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Aragdo JA. Vigilancia sanitaria de servicos de vacinacdo: um roteiro para inspecao
sanitaria [dissertac@o]. Sdo Paulo: Escola de Enfermagem, Universidade de S&o
Paulo; 2015.

RESUMO

Introducéo: O controle sanitario de servicos de saude com atividades de vacinacéo
€ realizado pela Vigilancia Sanitaria, através da Inspecdo Sanitaria (IS). A
inexisténcia de um roteiro para sua realizacdo resulta em condutas divergentes para
servicos com condigdes semelhantes, em face da auséncia de parametros
classificatorios dos elementos que compdem as diretrizes regulamentadoras.
Objetivos: elaborar, validar e classificar um Roteiro de Inspecédo Sanitaria (RIS)
para servicos de vacinacdo. Método: pesquisa aplicada realizada em trés etapas: 1)
pesquisa documental, 2) elaboracdo do RIS e 3) validacdo do conteudo e
classificacdo do RIS segundo risco sanitario, através da Técnica Delphi, por 6
profissionais com experiéncia na area de vigilancia sanitaria e de vacinacdo. A
validacdo de conteudo foi orientada pelos critérios de simplicidade, clareza,
pertinéncia e precisdo e na avaliagdo de cada item do RIS adotou-se a escala de
concordancia, do tipo Likert de 5 pontos; para avaliar a concordancia entre os
especialistas que foi medida através do indice de Validade de Contetdo (IVC) >
0,90. Na classificacdo do conteudo do RIS segundo o risco sanitario presente nos
servicos de vacinacao foi utilizado o critério de criticidade: imprescindivel (I),
necesséario (N) e recomendavel (R). Resultados: o RIS foi composto por cinco
blocos teméticos: 1. Origem, recepcao e armazenamento de vacinas, 2. Processo de
Trabalho, 3. Estrutura Fisica, 4. Residuos de Servicos de Saude, 5. Documentos
gerais. Na primeira rodada de validacdo de conteudo, dos 79 itens avaliados, 54
tiveram IVC < 0,90 em relacéo a clareza, 42 em relacéo a preciséo, 34 em relacao a
simplicidade e 26 quanto a pertinéncia. Na 22 rodada, ap6s reformulacdo, o
conteudo foi julgado pelos especialistas como satisfatorio nos quatro critérios. Na
avaliacdo do risco sanitario segundo critério de criticidade, os 93 itens foram
classificados: 70 como (I), 17 como (R) e seis como (N). Concluséo: o RIS pode ser
uma ferramenta Util para a pratica da IS; seu uso podera favorecer a sistematizacao
e minimizar a ocorréncia de condutas desiguais para servicos com condicdes
semelhantes, tanto para emissao de licenca de funcionamento, como de sancoées.

PALAVRAS-CHAVE: Inspecdo sanitaria. Avaliacdo de servicos de saude. Vigilancia
Sanitaria. Técnica Delfos.



Aragdo JA. Health surveillance of immunization services: a roadmap for sanitary
inspection [dissertation]. Sao Paulo (SP), Brasil: Escola de Enfermagem,
Universidade de S&o Paulo; 2015.

ABSTRACT

Introduction: The Health Surveillance Department conducts sanitary inspections to
ensure that sanitary control services perform immunization activities appropriately.
The absence of a roadmap for its realization results in a different behavior of services
with similar conditions, caused by the lack of classification parameters constituting
regulatory guidelines. Objectives: To develop, validate, and classify the Sanitary
Inspection Guide (SIG) for immunization services. Method: Research was conducted
in three phases: 1) documentary research, 2) development of the SIG, 3) validation
of the content of the SIG and classifying it according to sanitary risks, using the
Delphi Technique to identify the views and opinions of 6 professionals with
experience in the sanitary surveillance and immunization field. Content validity was
assessed using the following four criteria: simplicity, clarity, relevance, and accuracy.
Each SIG item was evaluated using a 5-point Likert-scale to measure agreement
among experts, which was defined as a content validity index (CVI) of >0.90. To
classify SIG content according to the health risks associated with immunization
services, the essential (E), necessary (N), and recommended (R) criticality criteria
were used. Results: SIG content comprised five thematic blocks: 1. Origin,
reception, and storage of vaccines; 2. Work process; 3. Physical structure; 4. Health
services waste; and 5. General documents. In the first round of content validation, 54
of the 79 items evaluated for clarity, 42 for accuracy, 34 for simplicity, and 26 for
relevance had a CVI < 0.90. In the second round, after the items were revised, the
experts agreed that the content met the four criteria. When health risks were
evaluated according to the criticality criterion, the 93 items were classified as
follows: 70 as (E), 17 as (R), and 6 as (N). Conclusion: The SIG can be a useful tool
for sanitation inspections; its use can help systematizing the SI and minimizing the
occurrence of different behaviors of services with similar conditions, both for the
issuance of operating license and penaltys.

KEYWORDS: Sanitary Inspection. Health Services Evaluation. Health Surveillance. Delphi

Technique
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APRESENTACAO

Este estudo foi realizado em atencdo as exigéncias do Programa de POs-
graduacdo do Mestrado Profissional em Enfermagem na Atencdo Priméaria em
Sautde no Sistema Unico de Salde, da Escola de Enfermagem da Universidade de
Sé&o Paulo e teve como produto um Roteiro de Inspecao Sanitaria (RIS) de servicos
de vacinacéao.

Na minha trajetoria profissional, ingressei na Divisdo de Vigilancia Sanitéria
do municipio de Osasco (DVS—Osasco), em 2011. A partir dai, fui apreendendo a
importancia da atuacdo do Servico de Vigilancia Sanitaria junto aos servigos de
vacinacdo, por sua finalidade de proteger a saude da populacdo e promover
qualidade de vida por meio do controle dos riscos sanitarios decorrentes de
produtos, servigos, meio ambiente e processos de trabalho.

Dentro da minha atuacdo como profissional dessa Divisdo, pude constatar
qgue a Inspecdo Sanitaria (IS) é a acdo mais usual realizada como requisito para o
licenciamento ou monitoramento de estabelecimentos diversos e/ou para verificacéo
de irregularidades no caso de denuncia. A IS tem a finalidade de avaliar in loco as
condi¢cBes de funcionamento do servico e identificar riscos sanitarios presentes no
desenvolvimento de suas atividades.

Do ponto de vista organizacional, a IS deve ser realizada com base em
roteiros publicados por érgdos da Vigilancia Sanitaria, das esferas federal, estadual
e municipal, para orientar a inspecdo e servir de apoio ao relato da situagéo
encontrada, isto é a elaboracéo do relatorio da IS, conforme estabelecido no artigo
27, paragrafo 3 da Portaria Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS) 04/2011 (CVS,
2011).

Devido a inexisténcia de um RIS em servi¢os de vacinacgao, a equipe da DVS-
Osasco tem encontrado dificuldade para padronizar esta pratica em servigos de
saude com vacinacdo, apesar das orientacdes descritas nas normas que
estabelecem as diretrizes e exigéncias para o funcionamento de estabelecimentos
de vacinacéo.

Diante do exposto, o presente estudo foi desenvolvido com a finalidade de

disponibilizar um RIS de servi¢cos de saude que realizam atividades de vacinacao.
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1  INTRODUCAO

1.1 A VIGILANCIA SANITARIA NOS SERVICOS DE VACINACAO

Os servicos de vacinagdo executam, preponderantemente, atividades
voltadas a profilaxia de doencas infecciosas imunopreveniveis e existem sob duas
modalidades: publica e privada.

No Brasil, a maioria dos servicos de vacinagédo, cerca de 40 mil, estao
vinculados aos servicos de saude publicos (Ministério da Saude, 2015). No

Programa Nacional de Imuniza¢cBes (PNI) a sala de vacinacdo esta descrita como:

[...] instancia final da Rede de Frio, sendo responsavel exclusivamente pelos
procedimentos de vacinagcdo de rotina, campanhas, bloqueios e
intensificacbes. Consideradas suas atribuicbes, as salas localizam-se em
unidades/servicos da Rede de Atencdo Béasica de Saude e hospitais que
ocupam posic¢do estratégica em relagédo a Rede de Frio (Brasil, 2013, p. 16).

Local destinado a administracdo dos imunobiolégicos, € importante que
todos os procedimentos desenvolvidos garantam a méxima seguranca,
prevenindo infecgBes nas criangas e adultos atendidos (Brasil, 2001, p. 51).

Os servigos/salas de vacinacao privadas estdo localizados em clinicas e/ou
consultérios médicos, porém, ndo ha dados confidveis sobre este universo, nem
mesmo em fontes como o Ministério da Saude, Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES) ou 6rgaos regulamentadores.

Na tentativa de delimitar o numero de servicos de vacinagcdo privados,
Temporao (2003) entrevistou representantes das principais empresas distribuidoras
e produtoras de imunobioldgicos, identificando na época a existéncia de
aproximadamente 450 clinicas de imuniza¢&o no Brasil, cerca de 3.500 consultorios
de pediatras que ofereciam vacinagao e outras duas a trés mil empresas realizavam
atividades de vacinacdo, com regularidade.

O mercado privado de vacinacdo se instalou numa logica mercantil para a
prevencdo e se encontra em crescente evolucdo, marcado pelo sigilo de
informacbes sobre a comercializacdo dos imunobiolégicos e pelo tratamento
amenizado, dos formuladores de politicas e das empresas produtoras, as

instituicées privadas no tocante a aquisicao desses produtos (Temporéo, 2003).
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Durante o trabalho de levantamento das informacdes sobre o setor
[mercado brasileiro de vacinas] e ao longo das entrevistas, os comentarios
dos formuladores de politicas, dirigentes do MS, das empresas produtoras e
especialistas, variaram entre “minimizar sua importancia” até considera-lo
como “desprezivel dentro do contexto setorial”. No entanto, a realidade
mostra-se bastante distinta (Temporao, 2013, p.1331).

Apesar da determinacdo legal de que os servicos de vacinacdo privados
devem ser vistoriados e licenciados por érgados competentes da Vigilancia Sanitaria
(VS), a deficiéncia na fiscalizagdo do funcionamento desses servicos é amplamente
reconhecida e documentada (ANVISA, 2000; Séao Paulo, 2000; Temporéao, 2003).

Alguns pesquisadores (Oliveira et al., 2009; Luna et al., 2011) constataram
em seus estudos problemas frequentes na dindmica de funcionamento das salas de
vacinacgao, principalmente em relacdo a conservacao dos imunobioldgicos.

Diante dos resultados de uma investigacdo realizada nos Estados Unidos,
McColloster e Vallbona (2011) aventaram sobre a contribuicdo de falhas no
armazenamento de vacinas em unidades de salde locais para o aumento das taxas
de morbidade de agravos, como a coqueluche. Tais estudos reforcam a necessidade
da fiscalizac&o de servicos dessa natureza.

No Brasil, o 6rgdo publico responsavel por essa acao fiscalizatéria, assim
como pelo licenciamento e monitoramento desses servicos € a VS. Esta acéo é
operacionalizada através da pratica de saude denominada Inspecédo Sanitéria (IS),
gue consiste na avaliacdo in loco das condi¢cdes de funcionamento do servico de
saude para identificar a presenca de riscos sanitarios na sua estrutura ou no
desenvolvimento de suas atividades.

A IS de produtos e servicos € reconhecida como um dos principais
instrumentos da vigilancia sanitdria para a protecdo e promocdo da saude da
populacdo, porque avalia a qualidade dos processos e sua reprodutibilidade na
obtencéo de produtos e producéo de servicos seguros e eficazes. Desempenha uma
funcdo fundamental no combate e prevencdo de praticas negligentes e ilegais que

expdem a populacao a riscos e danos (Brasil, 2003).
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1.1.1 Inspecédo sanitaria em servigos de saude

A IS é uma das praticas mais utilizadas para o controle sanitario de servigos
de saude, pois estes servicos necessitam de licenca sanitaria para o seu
funcionamento (Costa, 2009).

O objetivo da IS é avaliar a garantia da qualidade dos produtos e servigcos
prestados, orientar para melhorias e intervir nas irregularidades, visando a
prevencao de agravos a saude da populacédo (Brasil, 2003). A IS, segundo a Portaria
MS/GM n. 2473, de 29 de dezembro de 2003, foi definida como

0 conjunto de procedimentos técnicos e administrativos, de competéncia
das autoridades sanitarias, que visam a verificacdo do cumprimento da
legislacdo sanitaria ao longo de todas as atividades desenvolvidas pelos
estabelecimentos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria. (Brasil,
2003).

Essa definicdo expressa a sua finalidade avaliativa das condi¢des técnicas e
operacionais em estabelecimentos e, implicitamente, o seu desdobramento, que é
tangenciado pelos riscos sanitarios envolvidos.

A realizacdo de uma IS deve ser orientada segundo sua finalidade, como

especificado no Quadro 1.

Quadro 1 — Classificacdo da Inspecdo Sanitaria segundo sua finalidade, ac¢des/caracteristicas e

resultado.
Finalidade Acdes/caracteristicas Resultado
Concesséo da | Verificar conformidade legal das | Alvara Sanitério, Autorizacao de
Licenca de | condi¢des técnicas | Funcionamento ou Autorizagdo Especial
Funcionamento do | operacionais do | de Funcionamento.

estabelecimento estabelecimento, apés a analise
e aprovacdo da documentacéo
entregue ao Orgéo de Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.

Renovacao da | Deve ser periédica, em | Renovagdo do Alvara Sanitério,
Licenca de | conformidade com a Lei n° | Autorizagdo de  Funcionamento ou
Funcionamento 6.437/77, devendo ocorrer | Autorizacdo Especial de Funcionamento.

conforme o planejamento do
Servigco de Vigilancia Sanitaria
do municipio.

Apuracéo de Apurar irregularidades e | Orientagdo. San¢Bes como interdicdo do

denuncia ou
investigacao de
desvios de
qualidade

desvios de qualidade que foram
ou ndo objeto de denuncia;
pode demandar coleta de
material e analise laboratorial.

estabelecimento, multa etc. Suspensao da
Licenca de Funcionamento (temporaria ou
definitiva).

Fonte: Elaborado com base em: Quitério LAD. Sobre um sistema de informag¢do em vigilancia
sanitaria. In: Costa EA. Vigilancia Sanitaria: temas para debate [online]. Salvador: EDUFBA, 2009.
p.115.
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Apura-se que o termo IS tem sido utilizado para designar essa atividade
enquanto prética, instrumento e tecnologia, pois, em geral, estes habitualmente séo
utilizados como sinénimos, porém, pode-se distingui-los como:

a) Definicao pratica

[...] pratica de observacéo sistematica, orientada por conhecimento técnico-
cientifico, destinada a examinar as condicdes sanitarias de
estabelecimentos, processos, produtos, meios de transporte e ambientes e
sua conformidade com padrfes e requisitos da Saude Publica que visam
proteger a saude individual e coletiva (Costa, 2003, p. 364).

b) Definigdo como instrumento

[...] examina as condi¢cbes dos estabelecimentos, o cumprimento dos
requisitos atinentes as suas finalidades, os meios de protecdo capazes de
evitar efeitos nocivos a salde dos agentes, clientes/pacientes e
circunstantes e o manuseio e destinagdo dos residuos (Costa, 2009, p.31).

As definicbes que referem a IS como prética e instrumento se assemelham
pelo enfoque da finalidade de examinar as condi¢cdes de funcionamento por conferir
a realidade in loco.

Quando é conferida a conotacdo de tecnologia, se reconhece a finalidade da
IS para além de identificar fontes potenciais de danos e riscos existentes, mas por
gerar uma estratégia de protecdo da saude. A IS é presente na maioria das acdes
previstas da VS e pode ser combinada a diferentes instrumentos, como roteiro para
avaliar a adequacdo de um servico as normas sanitarias, avaliacdo de projetos
arquitetdnicos para verificar adequacéo a finalidade do estabelecimento, alimentar
os sistemas de monitoramento com informacdes e gerar estratégia de protecdo da
saude (Leite, 2007).

A IS pode ser qualificada como uma tecnologia dura-leve, porque esta
estruturada por um saber técnico, norteado por ato normativo (tecnologias duras:
legislacdes e sancdes) e leve, por se relacionar ao modo como o profissional aplica
0 seu conhecimento (Merhy, Franco 2003).

No cotidiano dos servicos de VS, a depender da maneira como se da a
interacdo entre a autoridade sanitaria, o ambiente e as pessoas do setor regulado, o
resultado da IS pode ser influenciado, pois a qualidade da IS ndo esta restrita ao
conhecimento técnico, também depende das relacdes interpessoais (Silva, 2009). E

nesse aspecto a IS pode ser interpretada como uma tecnologia dura-leve.
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1.1.2 Roteiro de Inspec¢édo Sanitéria

Os profissionais responsaveis pelo planejamento e realizacdo das IS devem
atender alguns requisitos descritos na Portaria n® 2473/GM, de 29 de dezembro de
2003, como: conhecimento e dominio da legislagdo sanitaria inerente a cada area de
inspecdo; padronizacdo de procedimentos por area, enquanto objeto de inspecao;
padronizacao de instrumentos e roteiros especificos segundo a natureza do objeto e
do local inspecionado, que incluam a avaliagdo dos pontos criticos de controle
relativos a cada tipo de servico; definicdo de fluxo, periodicidade e frequéncia da IS
segundo o objeto e local a ser inspecionado; competéncia e composi¢ao técnica de
equipe responsavel pelas IS; formacéo e capacitacédo técnica em IS (Brasil, 2003).

O uso de RIS conforme mencionado por Leite (2007) faz-se necessario para
melhorar o processo de informagdes envolvido nesta tecnologia, de modo que haja
homogeneidade das inspecdes, historico e registros de varidveis relevantes e do
desdobramento ou resultado, como detalhado no Quadro 1.

Para Costa (2009), o uso de roteiro de inspecédo permite visualizar padrées de
infragdo comuns e, com isso, direcionar agdes coletivas de orientacao.

Esta possibilidade ressalta a importancia dos roteiros de inspegdo como
forma de padronizar o olhar técnico durante a inspecdo e a permanente capacitacao
do corpo técnico de vigilancia sanitaria.

O RIS enquanto instrumento para a coleta de informacfes sobre a instituicao
e registro dos aspectos inspecionados €, em geral, composto por perguntas
fechadas e organizado segundo grupos de aspectos integrantes das normas
regulatérias para o funcionamento dos estabelecimentos. No final do roteiro
impresso, em geral, ha um espaco para observacoes. Esse tipo de instrumento € um
guia que, ao longo do tempo, permite padronizar as inspecdes realizadas por
diferentes profissionais e identificar a evolucdo das condi¢cdes sanitarias de um
servico de saude, de acordo com as variaveis e, possivelmente, compara-las entre
servigcos com a mesma atividade.

Possivelmente, a falta do roteiro de inspecdo tem contribuido para a
existéncia de criticas a IS, como afirma Leite (2007), pela limitacdo e incapacidade
de examinar e avaliar riscos sanitarios, ficando a inspecéo restrita a verificagdo de

condicdes de higiene advindas do senso comum, como condi¢cdes higiénico-
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sanitarias dos pisos, paredes e identificacdo de responsaveis técnicos, sendo

pejorativamente denominada de “inspec¢des de piso, teto e parede”.

O primeiro roteiro de inspecao, de ambito nacional, foi instituido pela Portaria

MS n° 16, de 6 de marco de 1995, com o Roteiro de Inspecdo em Industria

Farmacéutica (Brasil, 1995). Para servicos de saude, os roteiros em geral sdo

elaborados e publicados pela ANVISA e Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de

Séo Paulo (CVS-SP), como segue no Quadro 2.

Quadro 2 — Segundo disponibilidade, roteiros de servicos de saude publicados pelos componentes do
SNVS, ANVISA e Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de S&o Paulo (CVS-SP).

Assunto Norma SNVS
Roteiro de Inspegcdo Sanitaria do Programa de | RDC n° 48, de 8 de junho de 2000. CVS
Controle de Infeccéo Hospitalar
Roteiro de Inspec¢do Sanitaria para unidade de banco | Portaria GM/MS n° 1686, de 20 de | CVS
de tecidos de origem humana musculoesqueléticos | dezembro de 2002,
(BTME) e banco de pele (BP) Resolucdo n° 220, de 27 de dezembro
de 2002.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para servicos de | RDC/ANVISA n° 302, de 13 de outubro | CVS
laboratério de analises clinicas, patologia clinica e | de 2005.
citologia
Roteiro de Inspecdo Sanitéria para Posto de coleta de | RDC/ANVISA n° 302, de 13 de outubro
amostras biologicas de 2005. CVS
Portaria CVS n°, de 4 de novembro de
2005.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para servicos de | Portaria MS/n°® 485, de 11 de | CVS
radiodiagndstico médico novembro de 2005.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para servicos de | RDC/ANVISA n° 20, de 2 de fevereiro | CVS
radioterapia de 2006.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para servicos de | RDC/ANVISA n° 38, de 4 de junho de | CVS
medicina nuclear “in vivo” 2008.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para unidade de banco | RDC/ANVISA n° 67, de 30 de| CVS
de tecidos oculares (BTOC) setembro de 2008.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para Unidades de | RDC /ANVISA n° 7, de 24 de fevereiro | CVS
Terapia Intensiva neonatal de 2010.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para Unidades de | RDC /ANVISA n° 7, de 24 de fevereiro | CVS
Terapia Intensiva Adulto e Pediatrica de 2010.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para unidades de | RDC /ANVISA n° 6, de 30 de janeiro de | CVS
processamento de roupas de servicos de salde 2012.
Roteiro de Inspe¢éo Sanitaria em Unidade de dialise RDC/ANVISA n° 11, de 13 de marco | CVS
de 2014.
Roteiro de Inspecdo Sanitaria para Autorizagdo para | RDC/ANVISA n° 20, de 20 de abril de | CVS
transporte interestadual de sangue e | 2014.
hemocomponentes
Roteiro de Inspecao Sanitdria em  Servico | RDC n° 34, de 11 de junho de 2014. CVsS

hemoterapico

Fonte: Roteiros disponiveis no site da ANVISA (2015) e CVS do Estado de S&o Paulo (2015).

No Estado de Sao Paulo, a utilizagao de roteiros foi oficialmente padronizada
pela Portaria CVS n° 04/2011, no art. 27, paragrafo 3:

Institui-se a utilizagao dos “Roteiros de Inspegdes Sanitarias”, instrumentos
técnicos publicados pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria das esferas federal,
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estadual e municipal para orientar a acdo de fiscalizacdo, na estruturacdo
do texto que relata a situagcdo encontrada na realizacdo do aludido
procedimento (CVS, 2011).

Com isso, se estabeleceu a autonomia de servicos de VS municipais para
elaborar normas sanitérias, assim como Codigo Sanitario Municipal, RIS e material
de orientacao.

No entanto, ndo ha disponibilidade de roteiro de IS para algumas modalidades
de servicos, como os de vacinacao. Os Unicos documentos oficiais que estabelecem
diretrizes que regulamentam o funcionamento de servigos/salas com atividades de
vacinacdo para a profilaxia de doencas infecciosas imunopreveniveis sdo: Portaria
Conjunta ANVISA/FUNASA n° 1, de 2 de agosto de 2000, no ambito federal, e no
Estado de Sao Paulo é a Resolucdo SS-24, de 8 de marco de 2000 (ANVISA 2000;
Séo Paulo 2000).

Considera-se que tais fatos tém cooperado para que as IS sejam,
majoritariamente, conduzidas pela combinacdo dos conhecimentos e experiéncias
dos profissionais, derivados de sua capacidade em memorizar as normas e
legislagbes que a regulamentam, resultando em condutas divergentes para servigcos
gue apresentam condicbes semelhantes, em face da auséncia de parametros
classificatorios dos elementos que compde as diretrizes regulamentadoras.

Os efeitos decorrentes da realizacdo assistemética de IS, calcadas somente
na experiéncia profissional e em sua capacidade de memorizar as normas e

legislagbes, motivaram a realizagédo do presente estudo.

1.1.3. Validacéo de Conteudo

A validacéo de contetdo € um processo que consiste em indicar a capacidade
de um instrumento em medir aquilo que se propde (Polit, Beck, 2011).

Relaciona-se ao grau de representacdo que o instrumento possui para medir
0 que se pretende sobre determinado conteudo, ou seja, verifica se o instrumento é
capaz de medir um conjunto de elementos que apresentam uma relagao entre si e
com o que se pretende medir. Além disso, analisa 0 quanto cada elemento é

relevante e expressivo do construto em avaliagdo (Dini, Guirardello, 2011).
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Outras abordagens também sao utilizadas em processos de validagdo, como
a aparéncia, critério e constructo (Polit, Beck, 2011), que ndo serdo abordadas nesta
pesquisa, pois, o0 instrumento elaborado nesta pesquisa, 0 RIS, € um instrumento
novo cuja sensibilidade e especificidade do conteludo precisa ser avaliada.

A validagdo para instrumentos novos, segundo Polit e Beck (2011) é cada vez
mais comum atraves de grupo de especialistas independentes.
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2 JUSTIFICATIVA
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2 JUSTIFICATIVA

O segmento de servigos de saude com atividades de vacinacéo € crescente,
mas as informacdes sobre o seu funcionamento sédo escassas.

A fiscalizacdo de tais servigcos encontra-se a cargo da VS, que tém a IS como
principal instrumento para o conhecimento e avaliagdo das condigbes de
funcionamento.

Na pratica, apesar da IS, ser uma das acfes sanitarias mais realizadas,
carece de metodologia para sua padronizacdo, sendo necessario a elaboracéo e
validagcdo de um RIS para servicos de saude com vacinacdo para favorecer a
padronizacao intra e inter profissionais.

A utilizacdo de Roteiro de Inspecdo Sanitaria (RIS) possibilitara a
sistematizacdo da coleta e registro de dados da avaliacdo do servigo, bem atender
um dos requisitos legais para sua realizacdo, subsidiando a identificacdo de
infracOes, definicdo de condutas e/ou emissao de licencas.

As incongruéncias nas avaliacbes dos servicos inspecionados sao
perceptiveis, pois mesmo que se conclua pela existéncia de violagcdo do preceito
legal, que instrui o funcionamento do servigo, verificam-se condutas diferentes para
servigos que apresentam as mesmas condi¢coes de funcionamento.

Ao analisar a prética das IS, na qualidade de integrante de uma equipe de um
servico de Vigilancia Sanitaria, tenho constatado que o excesso de opinides
pessoais pode impactar o resultado da IS, uma vez que a(s) avaliacdo(des) do(s)
profissional(is) ndo favorece(m) tomadas de decisdo pautadas em critérios objetivos
sobre a presenca e a gravidade do risco sanitario do servigo sob inspecao.

Acresce-se o fato desta pratica estar inserida, frequentemente, em um
processo de trabalho em que inexistem atividades de educacdo permanente, a
despeito da recomendacédo constante na Portaria n°® 2473/GM, de 29 de dezembro
de 2003, de que a capacitacao técnica dos profissionais deve ser um dos elementos

a nortear o planejamento das IS.
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3 OBJETIVOS
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OBJETIVOS

GERAL

Elaborar e validar um roteiro para inspecéo sanitaria de servicos de saude com

atividades de vacinacao.

ESPECIFICOS

Realizar levantamento bibliografico das legislacbes regulamentadoras e
recomendagdes normativas para funcionamento de servigos de vacinagao.
Elaborar o roteiro de inspecéo sanitaria para servicos de vacinacgao.

Validar e classificar o contetdo do roteiro de inspec¢éo sanitaria, submetendo-o

a avaliacao de especialistas.
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4 METODOLOGIA

4.1 TIPO E ETAPAS DO ESTUDO

Trata-se de um estudo do tipo pesquisa aplicada. Esta modalidade de
pesquisa visa atender a necessidade de solucionar problemas emergentes no
cotidiano de servi¢os e tem uma finalidade prética (Tobar, Yalour, 2001). No caso, a
necessidade se configura pela inexisténcia de RIS para servigos de vacinagcao e a
finalidade préatica consiste em disponibilizar aos profissionais de Servicos de
Vigilancia um roteiro validado por especialistas para padronizar a realizacdo de IS.

A primeira etapa deste estudo se enquadra na modalidade de pesquisa
documental, pois se embasa na identificacdo e analise de documentos de 6rgaos
publicos federais e do estado de Sdo Paulo, como legislacbes e regulamentos, que
tratam de normas para o funcionamento de servi¢cos de vacinagcao, com o objetivo de
identificar itens que devem ser contemplados em uma inspecédo sanitaria. Tal analise
subsidiou a elaboracéo do roteiro de inspecéo sanitaria de servicos dessa categoria
(22 etapa) e, consecutivamente, a validacdo e classificagdo do seu contetdo por
especialistas da area de vigilancia sanitaria e de vacinagéo (32 etapa).

O estudo foi realizado no periodo de janeiro a julho de 2015 sendo, nos
meses de janeiro e fevereiro, a pesquisa documental e nos meses seguintes, a

elaboracao e validacdo do RIS.

4.2 PESQUISA DOCUMENTAL: MATERIAL TECNICO, NORMATIVO E
LEGISLACOES (12 ETAPA)

O levantamento do material técnico, das legislacbes e dos atos
administrativos que tratam do funcionamento de servigos de vacinagao vigentes, do
ambito federal, foi realizado nas Bases de Dados Saude Legis e do Sistema de
Pesquisa Legislacdo da Salde, que retne atos normativos do Sistema Unico de
Saude. Os descritores utilizados para busca foram: “funcionamento” e “vacinagao”,
que resultou na identificacdo da Portaria Conjunta ANVISA/ FUNASA n° 1, de 2 de

marco de 2000, que estabelece as exigéncias para o funcionamento de
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estabelecimentos privados de vacinagéo, seu licenciamento, fiscalizagéo e controle
e da outras providéncias (ANVISA, 2000).

Na esfera estadual a pesquisa foi realizada no site do Centro de Vigilancia
Sanitaria do Estado de Sao Paulo (CVS-SP), no campo Legislacdo e o descritor
“vacina” resultou na identificacdo da Lei Estadual n® 10.083, de 23 de setembro de
1998, que dispde sobre o Cdédigo Sanitario do Estado e Resolugdo Servigos de
Saude n° 24, de 8 de marco de 2000, que estabelece diretrizes para o
funcionamento de Servicos de Saude com atividades de vacinagao para a profilaxia
de doencas infecciosas imunopreveniveis no Estado de Sao Paulo (S&o Paulo 1998;
2000).

Além disso, as legislacdes e atos normativos sobre o funcionamento de
servicos de vacinacdo vigentes fazem referéncia a outras normas e manuais
técnicos, como: Normas do Programa Nacional de Imunizacdo (PNI), Manuais de
Rede de Frio publicados em 2001, 2007 e 2013; RDC n° 50, de 21 de fevereiro de
2002, que é um regulamento técnico destinado ao planejamento, programacao,
elaboracdo, avaliacdo e aprovacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de saude; RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, que disp6e sobre o
gerenciamento de residuos de servicos de saude (Brasil, 2001; 2007; 2013 e
ANVISA 2002; 2004).

4.3 ELABORACAO DO RIS (22 ETAPA)

4.3.1. Definicdo de conteudo

Na elaboracdo do RIS, foram utilizadas as bases da técnica da analise de
conteudo proposta por Bardin (1977).

Inicialmente, realizou-se uma pré-analise dos documentos identificados para
verificar se estes possuiam contetdo relacionado ao funcionamento de servigcos de
vacinacdo. Em seguida, procedeu-se a analise através de repetidas leituras, que
permitiram identificar cinco tematicas que agregavam as principais diretrizes e 0s
requisitos legais para o funcionamento de servicos de vacinacdo. Para cada
teméatica foram identificados elementos que estdo associados a possiveis riscos

sanitarios, ou seja, considerou-se a probabilidade que os imunobioldgicos e/ou
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atividades realizadas nos servigcos tém de causar danos a salude das pessoas

relacionados a:

1)

2)

3)
4)

5)

Origem, recepcdo e armazenamento de vacinas: identificar o produtor e o
registro dos imunobiolégicos no oOrgao regulamentador; as condicdes de
recebimento e armazenamento.

Processo de Trabalho: identificar as condi¢cdes de trabalho, incluindo equipe
atuante; registros das vacinas aplicadas e de condutas adotadas frente a eventos
adversos, condutas frente a interrupcdo de fornecimento de energia elétrica;
realizacdo de atividades de educagdo continuada e biosseguranca para
identificar a disponibilidade de Equipamentos de Protec&o Individual (EPI).
Estrutura Fisica: identificar as condi¢des fisicas do ambiente.

Residuos de Servicos de Saude: identificar condi¢cdes relacionadas ao impacto
do meio ambiente a partir dos residuos gerados na vacinacao.

Documentagéo: identificar a existéncia de requerimentos legais pra o

funcionamento do servico de saude.

4.3.2. Estruturacao do instrumento

As tematicas foram denominadas “blocos” que orientou a estruturagdo do RIS,

numa sequéncia de itens organizados respectivamente conforme o grupo e

subgrupo temético. A construcdo dos itens do RIS teve como base o0 nexo entre as

diretrizes/requisitos legais para o funcionamento de servicos de saude e, sua

aplicabilidade na avaliacdo in loco,ou seja considerou-se a capacidade de avaliar

determinado item durante a IS.

Foram acrescentadas trés colunas correspondentes a avaliacdo: Conforme,

N&o conforme e Nao se aplica.

4.4 VALIDACAO DO RIS (32 ETAPA)

A validacdo de conteudo foi realizada com base na Técnica Delphi, que € um

método sistematizado através de ciclos ou fases sucessivas com a participacao por

um grupo de especialistas independentes na area, para obter grau satisfatorio de

convergéncia a respeito do que se esta avaliando (Wright, Giovinazzo, 2000).
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A principal vantagem desta técnica € que o0s especialistas podem expor
opinides, sem interferéncias, ja que é feita em anonimato.

Nesse caso pretendeu-se, através da Técnica Delphi obter a opinido de
especialistas se o RIS elaborado neste estudo possui 0 conteudo tedérico pertinente,
claro, simples e preciso. Além da classificacdo do contetdo dos itens do RIS
segundo o risco sanitario, para identificar os riscos que potencialmente podem afetar
em diferentes graus a qualidade e seguranca nos servicos de saude.

Para Wright e Giovinazzo (2000) as situacdes falta de dados ou conhecimento
incompleto sobre determinado assunto também justificam a utilizacdo da Técnica
Delphi como apoio a decisdes.

A conducdo da técnica foi realizada através do envio de questionario
acompanhado de escala de valores para obter a opinido, comentarios e criticas dos
participantes do estudo. Teve como objetivo obter um consenso, comumente
relacionado a um valor numérico (Faro,1997).

Destacam-se como vantagens da selecdo dos especialistas, segundo a
técnica Delphi: auséncia de interacdo entre os participantes, assim se evitam
influéncias entre as respostas, a participacdo de especialistas distantes
geograficamente, pois além de ser possivel a entrega do material em maos aos
participantes, este pode ser enviado via correio ou correio eletronico; e 0s custos
menores por dispensar deslocamentos da presenca dos participantes (Wright,
Giovinazzo, 2000).

Dentre as limitacdes da técnica Delphi confere-se a limitacdo para localizar e
selecionar de amostra de seletos especialistas sobre o tema proposto; dependéncia
dos resultados em relacdo a escolha dos especialistas; dificuldade em produzir um
instrumento sem ambiguidades e viés, além do prazo necessario para a realizacao

de todo o processo (Wright, Giovinazzo, 2000).

4.4.1 Construcdo da Escala de Respostas para a validacao de contetudo

Foram definidos quatro critérios para validacdo de conteudo — simplicidade,
clareza, pertinéncia e precisdo — com o intuito de relacionar cada variavel a um valor
numeéerico, para medir a congruéncia de opinides dos especialistas e assim avaliar se

o conteudo do RIS configura uma amostra representativa objeto do estudo.
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Conceitualmente, cada critério representa, respectivamente, segundo
Alexandre e Coluci (2011):

e Simplicidade: capacidade de expressdo de uma Unica ideia, sem a
possibilidade de outras interpretagdes.

e Clareza: capacidade de redacéo do item, se esse esta redigido de forma que
0 conceito esteja compreensivel e expressa o que espera medir.

e Pertinéncia: capacidade de expressao do item em relacdo ao contexto e se
este é relevante e adequado para a finalidade de avaliacdo de servicos de
vacinacao.

e Precisdo: capacidade de exatiddo no registro dos itens de acordo com o
bloco a que pertence.

Na avaliacdo de cada variavel (item) do RIS quanto a representacdo dos
critérios acima listados, adotou-se a escala de Likert (Pasquali, 2009). Assim, a
escala de concordancia construida foi de 5 pontos, em que: 1 = discordo totalmente,
2 = discordo parcialmente, 3 = ndo concordo nem discordo, 4 = concordo e 5 =
concordo totalmente.

A escolha da escala de medida de 5 pontos para avaliar os itens do RIS se
deve ao fato desta apresentar maior precisdo para demonstrar a opinido do
participante quando comparada a escalas de 3 ou 7 pontos (Dalmoro, Vieira, 2013).

Segundo Dalmoro e Vieira (2013), a escolha da escala de 5 pontos com ponto
neutro deixa 0 respondente mais a vontade para expressar sua opiniao,
correspondente ao “ndao concordo € nem discordo”, situacdo em que o participante
nao tem opinido formada sobre o critério especifico.

Exemplo: Avalie o item “A vacina é registrada pelo Ministério da Saude ou
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)” atribuindo uma nota de 1 a 5

para cada um dos critérios.

CRITERIOS

Iltem Simplicidade | Clareza | Pertinéncia Relevancia

A vacina é registrada pelo
Ministério da Saude ou Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

Legenda: 1 = discordo totalmente, 2 = discordo parcialmente, 3 = ndo concordo nem discordo, 4 = concordo e 5
= concordo totalmente.
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Os itens avaliados em 4 ou 5 foram calculados individualmente pelo indice de
Validade de Conteudo (IVC) através da férmula proposta por Wynd, Schmidt e
Schaefer (2003):

NUmero de respostas
“4’ou “5”
IVC = oo
Numero total de respostas

Os itens com resultado de IVC menor que 0,90 ou julgados em “17, “2” ou “3”
foram modificados segundo as recomendacdes dos especialistas ou eliminados de
acordo com a concordancia destes a partir da segunda rodada de validacao.

A taxa aceitavel de concordancia, sugerida por Polit e Beck (2006) é de 0,90,
apesar de autoras como Grant e Davis (1997) sugerirem a concordancia minima de
0,80. Neste estudo considerou-se como taxa de concordancia aceitavel para cada
item, o IVC de 0,90 ou taxa de 90%, como sugere Polit e Beck (2006) por se tratar
de um instrumento novo.

Para medir a concordéancia aos critérios de validade de conteudo foram
realizadas rodadas de avaliacao até que houvesse convergéncia das respostas ou 0
nivel de consenso fosse atingido.

Em seguida, foram elaboradas orientacfes para instruir os especialistas sobre
a avaliacdo do RIS quanto os critérios de simplicidade, clareza, pertinéncia e

precisao: “Orientag¢des para validacao do RIS” (Apéndice A).

4.4.2 Construcdo da Escala de Respostas para a classificacdo dos itens do
RIS

A classificacdo do conteudo dos itens do RIS de acordo com o risco sanitario
foi realizada segundo o critério da criticidade, definido por Silva Junior e Rattner
(2014) como a capacidade de um ponto controle contribuir para a ocorréncia de
determinado evento, respectivamente de forma critica, menos critica e néo critica,
ou seja, para identificar quais itens sao potenciais fontes de riscos na IS. Neste

estudo o ponto de controle corresponde aos itens do RIS.
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O critério da criticidade foi gradativamente sendo incorporado nas avaliagfes
realizadas pela VS em servicos de hemoterapia, a partir de 2006 de modo
experimental e regionalizado, e apdés 2011 com grande aceitabilidade e uso por
parte da equipe técnica das VS em todo o pais (Silva Junior e Rattner, 2014).

Os RIS para servicos de hemoterapia e didlise publicados pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, que adotam o critério de criticidade, orientam
processos de decisdo ao discriminar os itens que sao imprescindiveis (ANVISA,
2015; CVS, 2015). Nas situacfes em que tais itens nao estdo contemplados pelos
servi¢os ou sdo cumpridos inadequadamente, identifica-se risco sanitario.

Nessa perspectiva, um item é classificado como Imprescindivel (I) quando
contribui de forma critica para a ocorréncia de um determinado evento, como
Necessario (N) quando contribui de forma menos critica e como Recomendavel (R)
quando ndo contribui de forma critica:

e Imprescindivel (l): afeta a qualidade e seguranca nos servicos em grau
critico. Determina exposicao a risco sanitario se ndo cumprido ou cumprido
inadequadamente.

e Necesséario (N): contribui, mas ndo determina exposicdo direta ao risco
sanitario se nao cumprido ou cumprido inadequadamente.

e Recomendavel (R): afeta o risco sanitario em grau nao critico, podendo ou
nao interferir na qualidade ou seguranca nos servicos e produtos.

Exemplo: Avalie o item “A vacina é registrada pelo Ministério da Saude ou
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)” atribuindo uma classificagao:

imprescindivel, necessario ou recomendavel, assinalando com “X“ um deles.

Critério de criticidade

Item Imprescindivel Necessario Recomendavel

(N (N) (R)

A vacina € registrada pelo
Ministério da Saude ou Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

Cada item foi classificado por frequéncia absoluta de resposta, ou seja, pelo
namero de vezes que foi pontuado segundo um dos critérios de classificacao

(imprescindivel, necessario ou recomendavel).
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Em seguida, foram elaboradas orientagcfes para instruir os especialistas sobre
a classificagédo do risco sanitario: “Orientagdes para classificagdo do RIS segundo o

risco sanitario” (Apéndice B).

4.4.3 Selecao de especialistas

Foram convidados para compor o grupo de especialistas os profissionais com
atuacdo na area de vigilancia sanitaria, seja por experiéncia profissional ou
académica que atendessem aos critérios:

e Ser profissional da saude e ter experiéncia de, no minimo, trés anos na area
de Vigilancia Sanitaria em servicos de saude ou Vigilancia Epidemiolégica.

e Ter no minimo um Curso de Especializacdo em Saude Publica ou em
tematica relacionada a Vigilancia Sanitaria ou Epidemiologia.

Uma preocupacdo inerente a técnica diz respeito ao numero de especialistas
avaliadores do instrumento. Na literatura ndo ha consenso, existem autores que
recomendam de dois até dez especialistas (Lynn, 1986), outros de oito a cento e
guarenta especialistas (Westmoreland et al., 2000).

No entanto, o fendmeno em estudo e os critérios de selecdo definidos pelo
pesquisador, sdo mais relevantes para a selecdo de especialistas, do que se
estabelecer um namero ideal (Willians, Webb, 1994).

Inicialmente foram realizados 13 convites a profissionais que atenderam aos
critérios de inclusdo, sendo a aceitacdo por 06 profissionais, que atuam em servicos
de vigilancia sanitaria e 01 em vigilancia epidemioldgica.

4.4.4 Apresentacdao e validacao do RIS pelos especialistas

Na primeira versdo do RIS foram acrescentadas quatro colunas contendo os
critérios de simplicidade, clareza e pertinéncia e precisdo. Em cada bloco havia
espaco para que 0s especialistas registrassem suas observacfes/sugestbes
(Apéndice D).

Foram enviados por e-mail o RIS com os critérios de validacdo de conteudo
“Primeira versdo do RIS para validacdo de conteudo segundo os critérios de
simplicidade, clareza, pertinéncia e precisao” (Apéndice D) e “Orientagbes para

validagao de conteudo do RIS” (Apéndice A).
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A devolucdo dos RIS, pelos especialistas, apds a primeira rodada de validacao
do conteudo foi seguida da tabulacdo de respostas em planilha Excel® e de uma
analise estatistica descritiva para identificar o nivel de concordancia atingido em
cada resposta.

Os itens que receberam pontuacdo entre 1 e 3 foram reformulados pela
pesquisadora e, posteriormente, encaminhado aos especialistas para reavaliacao,
iniciando-se a 22 rodada de validacdo, em que os especialistas avaliaram os itens
reformulados ou recomendaram a exclusdo. O prazo para devolucdo desta etapa
também foi de 10 (dez) dias.

Apés esta segunda rodada de validacdo de conteddo foi encaminhado aos
especialistas o RIS, acrescido de trés colunas correspondentes a classificacdo do
conteudo de acordo com o risco sanitario presente nos servicos de vacinacgao,
segundo o critério de criticidade “Classificacdo do RIS segundo o risco sanitario a
partir dos critérios de criticidade — imprescindivel, necessario e recomendavel”
(Apéndice E) e “Orientagdes para classificacdo do conteudo do RIS segundo o risco
sanitario’(Apéndice B)

A devolucdo dos RIS, pelos especialistas, apdés a primeira rodada de
classificacdo foi seguida da tabulacdo das respostas em planilha Excel®, que foi
analisada segundo a frequéncia absoluta das respostas. Assim, cada item foi
classificado segundo o critério de criticidade (I, N e R) que obteve maior nimero de
respostas dos especialistas.

As etapas realizadas na metodologia encontram-se ilustradas na figura 1.



Figura 1 — Processo de elaboracao, validacéo e classificagdo do Roteiro de Inspecao Sanitaria.

Objetivo do RIS: uniformizar a coleta de
informacées durante a IS e identificar
condicdes que configuram risco sanitario
em servicos de vacinacéo

1

12 Etapa: Pesquisa
Documental

I]

22 Etapa: Elaboracéo
do RIS

Cincoblocos tematicos

I.|

3? Etapa: Validacéo e
Classificacao do RIS

Construcéoda
escalade respostas Selecéo de
para goﬁgggg?'o de especialistas
Simplicidade Clarez esc(::acl)g gtéﬁggggsatas - Pesquisa CNPQ
a, F’Pe”'f!eE'C'a € para a classificacéo] - Envio de
reciséo. dos itens do RIS convites
- Escala de Likert, em: Imprescindivel, - Apos aceitacéo:
de 5 pontos para Necessarioe 1. Envio do RIS
concordancia. Recomendavel. (1*versédo)e
- Instrucées para a - Instrucdes para a Instrucdes para a
participacéo. participacéo. participacao.
- Indice de Validade - Frequencia - Envio do Termo
de Concordancia Absoluta de de Consentimento
(IVC). respostas. ES;‘;’{SC‘? o
- Itens reavaliados: _ -
Pontuadosem 1.2 Prazo: 10 dias.
.3 ou IVC < 0,90.
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5 PROCEDIMENTOS ETICOS
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5 PROCEDIMENTOS ETICOS

O projeto de pesquisa foi submetido na Plataforma Brasil em 20/11/2014 para
ser apreciado pelo Comité de Etica da Escola de Enfermagem da Universidade de
S&o Paulo, no entanto, o sistema encaminhou para o Comité de Etica e Pesquisa da
Fundacao Instituto de Ensino para Osasco, com aprovacdo em 28 de janeiro de
2015, conforme Parecer n°® 940.464 (Anexo 1).

Todos os participantes da pesquisa foram informados sobre os objetivos,
instrucdes para participacdo e finalidade da pesquisa e, apdés 0 convite para
participar como juizes tomaram ciéncia e assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo 2), em que se esclareceu a participacdo voluntaria, em
conformidade as diretrizes da Resolugcéo n° 466/2012, do Conselho Nacional de

Saude.
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6 RESULTADOS




6 RESULTADOS

6.1 ROTEIRO DE INSPECAO SANITARIA (12 VERSAOQ)
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A primeira versédo do RIS foi composta por 79 itens, agrupados em 5 blocos:

1. Origem, recepcdo e armazenamento de vacinas; 2. Processo de Trabalho; 3.

Estrutura Fisica; 4. Residuos de Servicos de Saude, e 5. Documentacéo

apresentado no Quadro 3.

Quadro 3 — Primeira versdo do Roteiro de Inspecéo Sanitaria.

(continua
Bloco 1. Origem, recep¢éo e armazenamento de vacinas
N&o N&o se
. L - ~ ~ | Conform :
Serd necessério a verificacdo de documentacéao e Conform | aplica
gue comprove ositens le 2 e

A vacina é registrada pelo Ministério da
1. Saude ou Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

O servico de saude, se privado, possui
autorizacdo de carater excepcional e
temporéria do 6rgédo de Vigilancia em Saude
2. local e da Coordenacdo do Programa
Estadual de Imunizacbes para o0
recebimento de vacina do Calendario Oficial
vigente e/ou insumos.

Recebimento de vacinas
A vacina é transportada em:

3. Caixa para transporte com termémetro.
3.1 Temperatura adequada.
3.2 Condi¢des adequadas de higiene.

A temperatura das vacinas é verificada no

3.3 momento do recebimento.

Estoque de vacinas em camara refrigerada

O armazenamento em camara refrigerada para
imunobiolbgico apresenta-se:

4. Em equipamento com registro na ANVISA.
41 Em equipamento sinalizado para o Uso
' Exclusivo para imunobioldgicos.
4.2 Com temperatura entre +2°C a +8°C.
4.3 Em condicbes adequadas de higiene.
Com mapa ilustrativo que indica os tipos de
44 imunobioldgicos armazenados por
' compartimento com: nome, lote, validade,
guantidade e fluxo de entrada/saida.
5 O mapa de registro para controle de
temperatura é preenchido diariamente, no
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minimo duas vezes ao dia, no inicio e ao
final da jornada de trabalho.

6 O registro de limpeza do equipamento é
preenchido quinzenalmente.

A cémara refrigerada para imunobioldgico
encontrainstalada:

7. Em tomada elétrica Unica.

Distante a pelo menos 20 cm da parede e

7.1

longe de fontes produtoras de calor.

A calibracdo periédica ou corretiva é
8. realizada por laboratorio credenciado a

RBC-INMETRO.

Estoque de vacinas em refrigerador de uso
domeéstico ou comercial

O armazenamento em refrigerador doméstico
para imunobiol6gico apresenta-se:

9. Com capacidade a partir de 280 litros.

Sinalizado para o Uso Exclusivo para

9.1 ) N

imunobiolbgicos.

Termdmetro de momento, maxima e minima
92 ou data loggers para monitoramento e

controle da temperatura dos equipamentos,
CALIBRADOS PERIODICAMENTE.

9.3 Com temperatura entre 2°C a 8°C.

O mapa de registro para controle de
temperatura € preenchido diariamente, no
minimo duas vezes ao dia, no inicio e ao

final da jornada de trabalho.

9.4

9.5 Em condicdes adequadas de higiene.

A organizacdo do refrigerador:

10 As bobinas de gelo reciclavel encontram-se
' 0 evaporador.

Vacinas que podem ser submetidas a
10.1 temperatura negativa estdo na primeira
prateleira.

Vacinas que ndo podem ser submetidas a
10.2 temperatura negativa estdo na segunda
prateleira.

Soros, diluentes e estoque de vacinas estdo

10.3 . .
na terceira prateleira.

As garrafas com agua e corante estdo na

10.4 prateleira inferior (gaveteiro).

O refrigerador encontra-se instalado:

11. Em tomada elétrica Unica.

Distante a pelo menos 20 cm da parede e
111
longe de fontes produtoras de calor.

A calibragdo periodica ou corretiva dos
12. termémetros € realizada por laboratério
credenciado a RBC-INMETRO.

Estoque de bobinas reutilizaveis

13 A guarda de bobinas reutilizaveis é em
' freezer de uso exclusivo.

Validade do produto
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Os imunobiolégicos e materiais médico
14. hospitalar encontram-se com data de
validade legivel.

Os imunobiolégicos e materiais médico
14.1 hospitalar encontram-se dentro do prazo de
validade para uso.

Observacgbes/sugestdes:

Bloco 2. Processo de Trabalho

O regimento interno do servico de saude
contempla a atividade de vacinacdo e a
1. descricdo de suas atividades técnicas,
administrativas e assistenciais,
responsabilidades e competéncias.

Durante o horario de funcionamento héa
profissional da equipe com formacgéo

universitaria  (médico, enfermeiro, ou
farmacéutico).
3 O registro de vacinas aplicadas esta
' acessivel?
4. Hé controle e convocacéao de faltosos?
5 O servico realiza a notificagdo e
' acompanhamento de eventos adversos?
6 Em situacdo de duvida de indicacdo e contra

indicacdo qual o procedimento adotado?

Descreva:

Ha programa de Educacdo Continuada a
equipe de salde.

Ha documentacdo que comprove as

71 atividades de Educacéo Continuada.

Acessiveis aos funcionarios copias
8. atualizadas das normas técnicas do
Programa Nacional de Imunizacdo

Acessivel a todos os funcionarios

9. Equipamento de Protecdo Individual (EPI)
Em situacdo de falta de energia quais os
10 procedimentos adotados para manter a
' conservacdo dos imunobiol6gicos sao
registrados?
Descreva:
(continuacao)
Limpeza
11. H&a normas e rotinas de limpeza no setor.
12 Ha registro de limpeza dos equipamentos de
] refrigeracéo

Observacgbes/sugestdes:

Bloco 3. Estrutura Fisica

Para o preenchimento deste bloco sera
necessaria a observacao direta.

Area Fisica
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A sala de vacina é exclusiva para a
finalidade, durante o periodo de vacinacao.

A sala de vacina possui dimensdo que
2. permita a circulagdo do profissional, paciente
e acompanhante.

Piso, parede, teto, portas e janelas

Os pisos possuem revestimento liso,

3. impermeavel e lavavel.
4 Os pisos sao livres de rachaduras, trincas e
' desgaste.
5 As paredes possuem revestimento liso,
' impermeavel e lavavel.
As paredes sdao livres de rachaduras, trincas,
6. goteiras, vazamentos, infiltracdes, bolores e
descascamentos.
7 O teto possui revestimento liso, impermeavel
' e lavavel.
O teto € livre de rachaduras, trincas, goteiras,
8. vazamentos, infiltracoes, bolores e
descascamentos.
As portas possuem fechaduras do tipo
9. alavanca para permitir facilidade de abertura
em caso de emergéncia.
10. As janelas possuem tela milimetrada.
11 Os ralos possuem dispositivo que permitem o
' fechamento.

Lavatério para a lavagem de méos

12 Ha lavatorio exclusivo para a higiene das
) maos

O lavatorio possui sabéo liquido, toalhas de
papel descartavel ou outro sistema de
13. secagem das maos e recipiente de descarte
de residuos com acionamento que dispense
0 uUso das maos.

Ha instrugcdo sobre a forma correta de

14. L x
higienizagéo das méos.

lluminacdo

15.  |Hailuminag&o no ambiente.

Climatizacéo artificial

16 E realizada a limpeza do filtro de ar a cada
' seis meses ou sempre que estao sujos.

17 Ha registro de manutencdo para a troca de
' filtros e limpeza dos equipamentos.

Sistema de Emergéncia (Grupo Gerador)

Nos servicos em que ha sistema de energia
secundario para situacfes de emergéncia:

18. \ Ha manutengéo periddica do equipamento.

Observacgbes/sugestdes:

Bloco 4. Residuos de Servicos de Salude

Na sala de vacina

Segregacdao
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Ha separacao dos residuos, de acordo com as
caracteristicas fisicas, quimicas, bioldgicas, o
seu estado fisico e os riscos envolvidos.

Acondicionamento

Os residuos segregados sdo embalados em
sacos ou recipientes que evitem vazamentos e
resistam as acdes de punctura e ruptura.

2.1

A capacidade dos recipientes de
acondicionamento (coletores ou lixeira) €
compativel com a geracgéo diaria de cada tipo
de residuo.

Armazenamento temporario

3.

E isolado da sala de vacina ou de outro
ambiente de atendimento.

Observacgbes/sugestdes:

Bloco 5. Documentacgéo

1

Alvard de funcionamento expedido pelo
municipio, no exercicio do ano vigente.

2.

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros.

3

Formuléario de informagbes de Vigilancia
Sanitéria - Anexo X, no exercicio do ano
vigente.

Certificado de Controle de Pragas Urbanas
com licenga de funcionamento de vigilancia
sanitaria da empresa executora do servico.

Comprovante de limpeza de Caixa d agua.

Documento de Inscricdo do Responsavel
Técnico no Conselho de Classe.

Conselho de Classe do Responsavel Técnico.

© [N o [on

Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude.

Saude do trabalhador

O controle da salude do trabalhador ¢é
realizado conforme descrito na Norma
Regulamentadora — NR 32.

10.

Ha registro do Programa de Controle de
Medicina Ocupacional (PCMSO).

11.

Ha registro do Programa de Prevencdo de
Riscos Ambientais (PPRA).

Observacgbes/sugestdes:

(concluséo)

6.2

sendo que uma delas também possui graduacdo em medicina veterinaria.

CARACTERIZACAO DO GRUPO DE ESPECIALISTAS

Do total de 6 especialistas, 1 é farmacéutico, 2 dentistas e 3 enfermeiras
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Em relacdo ao grau de especializagao, 2 possuem especializacdo em Gestéao
em Vigilancia Sanitaria, 1 MBA em Gestdo Empresarial, 2 com titulo de mestre e 1
em Saude Publica.

Os campos de atuacédo, 4 possuem experiéncia pratica em vigilancia sanitaria,
1 com atuacdo simultdnea em vigilancia sanitaria e docéncia em enfermagem na
saude do adulto e 1 com atuacdo em vigilancia epidemiol6gica e docéncia em
enfermagem em saude coletiva.

Quanto ao tempo de experiéncia, trés possuem de 1 a 8 anos, dois entre 9 e
13 anos e um com experiéncia de 16 anos. Em relagdo a atuacdo em docéncia, 0s
dois especialistas possuem experiéncia entre 12 e 20 anos de atuagdo na area de

ensino.

6.3 JULGAMENTO DO CONTEUDO DO ROTEIRO DE INSPECAO
SANITARIA

O resultado da 12 rodada entre os especialistas para validacdo do conteudo, de

acordo com os blocos tematicos encontra-se apresentado no Quadro 4.

Quadro 4 — Distribuicdo da 12 rodada de avaliacdo dos especialistas dos itens do RIS, com IVC
menor ou igual a 0,90, segundo os critérios de validagdo de contetdo.

Critérios Bloco 1 Bloco 2 Bloco 3 Bloco 4 Bloco 5 Total
(n=33) (n=13) (n=18) (n=4) (n=11) (n=79)
Pertinéncia 10 2 3 2 9 26
Simplicidade 12 7 3 3 9 34
Preciséo 15 6 9 3 9 42
Clareza 27 7 8 4 8 54

A andlise do Quadro 3 revela que, dos quatro critérios aplicados, a “pertinéncia”
obteve maior grau de concordancia. No entanto, considerando que 26 (33%) dos
itens ndo tiveram concordancia neste critério, ou seja, seu conteddo ndo era
adequado para avaliar servi¢cos de vacinacédo, foi necessario incluir ou excluir alguns
itens, apds o confronto das sugestdes dos especialistas com 0s materiais técnicos e
normativos. O Unico item excluido foi “O armazenamento em camara refrigerada
para imunobiologico apresenta-se: Em equipamento com registro na ANVISA.”, pois
a Instrucao Normativa n® 02 de 31/05/2011 dispensa a obrigatoriedade do registro de
camara refrigerada na ANVISA (ANVISA, 2011a).
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Em relagao ao critério “simplicidade”, em que se avaliou a capacidade de cada
item do RIS de expressar uma Uunica ideia, sem possibilidade de outras
interpretacdes, verificou-se que 34 (43%) dos itens tiveram discordancia entre 0s
especialistas. Assim, foi necessario reformular a linguagem de grande parte dos
itens, especialmente dos blocos 2, 4 e 5.

Quanto ao critério “precisao”, em que se avaliou a pertinéncia do item ao bloco
tematico, constatou-se que em 42 (53%) itens houve discordancia. No entanto, a
transferéncia para outro bloco foi indicada para apenas quatro itens, sendo do Bloco
1 (item 2 para Bloco 5) e do Bloco 5 (itens 9,10 e 11 para Bloco 2).

Por ultimo, o critério “clareza”, em que se avaliou a capacidade do item em
expressar 0 que se espera medir, apresentou a maior discordancia em que, 55
(69%) dos itens tiveram IVC abaixo de 0,90. As sugestdes dos especialistas
incluiram a reformulacdo dos itens quanto a linguagem, ortografia e correcdo de
concordancia nominal e verbal.

Nos quadros a seguir (5 a 19) estdo apresentados os resultados do IVC dos
itens que compdem os blocos tematicos de 1 a 5 e o conjunto de reformulacdes
derivadas da aplicacdo dos quatro critérios de analise de conteudo.

Quadro 5 — Resultado da primeira rodada de avaliacdo do RIS quanto ao indice de Validade de
Conteudo (IVC) do Bloco 1 - Origem, recep¢do e armazenamento de vacinas, segundo

os critérios de validagao de conteudo.
(continua)

Bloco 1. Origem, recepc¢ao e

: Simplicidade | Clareza | Pertinéncia | Preciséo
armazenamento de vacinas

IVC IVC IVC IVC

A vacina é registrada pelo Ministério da
1. |Saulde (MS) ou Agéncia Nacional de 0,83 0,83 0,83 0,83
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

O servico de saude, se privado, possuli
autorizagdo de carater excepcional e
temporaria do 6rgdo de Vigilancia em
Saude local e da Coordenacdo do

2. . 0,33 0,50 0,80 0,50
Programa Estadual de Imunizac¢des
para o recebimento de vacina do
Calendério  Oficial  vigente  elou
insumos.
Recebimento de vacinas
A vacina é transportada em:
3. | Caixa para transporte com termémetro. 0,83 0,83 1 0,66
3.1 | Temperatura adequada. 1 0,83 1 0,66
3.2 | Condi¢des adequadas de higiene. 1 1 1 1
A temperatura das vacinas sao
3.3 | verificadas no momento do 1 0,50 1 0,83

recebimento.

Estoque de vacinas
Em camara refrigerada
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O armazenamento em camara refrigerada para imunobiolégico apresenta-se:

Em equipamento com registro na
4 | ANVISA., 05 05 0,66 0,66
41 Em eq.uipamen.to sinali'za,do_ para o Uso 0.83 0.50 1 1
Exclusivo para imunobiologicos.
4.2 | Com temperatura entre +2°C a +8°C. 1 0,83 1 1
(continuacao)
Bloco L. Ongem,_ recepeao € Simplicidade | Clareza | Pertinéncia | Preciséo
armazenamento de vacinas
4.3 | Em condi¢cfes adequadas de higiene. 1 1 1 1
Com mapa ilustrativo que indica os
tipos de imunobiol6gicos armazenados
4.4 | por compartimento com: nome, lote, 0,83 0,66 1 0,83
validade, quantidade e fluxo de
entrada/saida.
O mapa de registro para controle de
5, temptlarfatura € preenchido d_iariam_er)tg, 1 0.83 1 1
no minimo duas vezes ao dia, no inicio
e ao final da jornada de trabalho.
6 O registro de limpeza do equipamento 1 1 1 1
" | é preenchido quinzenalmente.
A camara refrigerada para imunobiol6gico encontra instalada:
7. |Em tomada elétrica Unica. 1 0,83 1 1
Distante a pelo menos 20 cm da
7.1 | parede e longe de fontes produtoras de 1 0,83 1 1
calor.
A calibracdo periddica ou corretiva é
8. |realizada por laboratério credenciado a 1 0,66 1 1
RBC-INMETRO.
Em refrigerador de uso doméstico ou
comercial
O armazenamento em refrigerador doméstico para imunobioldgico apresenta-se:
9. Com capacidade a partir de 280 litros 0,33 0,33 0,50 0,33
91 .Sinaliza}do' para o Uso Exclusivo para 0.66 0.50 0.83 0.83
imunobioldgicos.
Termbmetro de momento, maxima e
minima ou data loggers para
9.2 |monitoramento e controle da 1 1 1 0,83
temperatura  dos eguipamentos,
CALIBRADOS PERIODICAMENTE.
9.3 | Com temperatura entre +2°C a +8°C. 1 1 1 1
O mapa de registro para controle de
temperatura é preenchido
9.4 |diariamente, no minimo duas vezes 1 0,83 1 1
ao dia, no inicio e ao final da jornada
de trabalho.
9.5 | Em condi¢cdes adequadas de higiene. 1 1 1 1
A organizacéo do refrigerador:
10. As bobinas de gelo reciclavel 0.50 0.50 0.83 0.83
encontram-se o evaporador.
Vacinas que podem ser submetidas a
10.1 |temperatura negativa estdo na 1 0,83 1 1
primeira prateleira.
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Vacinas que ndo podem ser
10.2 |submetidas a temperatura negativa 1 0,83 1 1
estdo na segunda prateleira
10.3 Sorf)s, dlluentgs e estoque de vacinas 1 0.66 0.83 0,83
estdo na terceira prateleira
10.4 As garrafa_s com agua e corante estéo 1 0.83 1 1
na prateleira inferior (gaveteiro)
Bloco L. Ongem,_ recepeao € Simplicidade | Clareza | Pertinéncia | Preciséo
armazenamento de vacinas
O refrigerador encontra-se instalado:
11. | Em tomada elétrica Unica. 1 0,83 1 1
A calibrag@o periodica ou corretiva
dos termbmetros é realizada por
12 laboratério credenciado a RBC- 1 0,83 1 1
INMETRO.
Estoque de bobinas reutilizaveis
A guarda de bobinas .reutlllzavels éem 0.83 0.50 0.83 0.83
13. |freezer de uso exclusivo.
Validade do produto
Os imunobiolégicos e materiais
médico hospitalar encontram-se com 0,66 0,50 0,66 0,50
14. |data de validade legivel.
Os imunobiolégicos e materiais
14. | médico hospitalar encontram-se dentro 0,66 0,66 0,66 0,66
1 do prazo de validade para uso.

Quadro 6 — Redacgédo original dos itens do

reformulagdes.

(concluséao)

Bloco 1 do RIS, recomendacdes dos especialistas e

(continua)

Redacéo original

Recomendacao

Reformulacao

A vacina é registrada pelo
Ministério da Saude (MS) ou
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA).

Colocar MS ou ANVISA nédo
ajuda na clareza,
O MS nao registra vacinas.

A vacina possui registro pela
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

O servico de saude, se privado,
possui autorizacdo de carater
excepcional e temporéaria do
o6rgédo de Vigilancia em Salde
local e da Coordenacdo do
Programa Estadual de
Imunizactes para o]
recebimento de vacina do
Calendario Oficial vigente e/ou
insumos.

Caixa para transporte com
termoémetro.

Servico privado ndo recebe
insumos. O Programa Estadual
ndo interfere na autorizacdo
local. Precisa esclarecer como
as supervisdes sao registradas
e por quanto tempo O
estabelecimento tem
autorizacdo para funcionar.

Ser mais claro em relagdo aos
documentos necessarios para
garantir regularidade perante os
orgéos oficiais.

Transferir para o bloco 5.
Expressar que a caixa de
transporte deve possuir
isolamento térmico para garantir

Transferir para o bloco 5,
Documentos gerais.

Caixa térmica para transporte
com dispositivo para leitura de
temperatura.




a manutencdo da cadeia de frio.
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Temperatura adequada.

Os registros das temperaturas
lidas devem ser associados aos
lotes de vacinas/
imunobiolégicos transportados.

Os registros de temperatura de
vacina no momento do
recebimento encontra-se entre
2°C a 8°C.

A temperatura das vacinas sao
verifica das no momento do
recebimento.

Complementar com informacdes
guanto aos registros de
recebimento (lote e
temperatura) e da temperatura
no momento do recebimento, se
encontra-se entre 2 a 8°C

- A conferéncia da vacina
recebida é registrada com
informacdes da temperatura e
lote do imunobioldgico.

- Os registros de temperatura
da vacina no momento do
recebimento encontra-se entre

2°Casg°C.

Redacéo original

Recomendacao

Reformulacao

Uso
para

Sinalizado
Exclusivo
imunobiolégicos.

para o0

Sugerido alteracdo na redacao.

Identificagédo para “Uso
Exclusivo”, de maneira visivel.

Com mapa ilustrativo que
indica 0s tipos de
imunobiolégicos armazenados
por compartimento com: nome,
lote, validade, quantidade e
fluxo de entrada/saida.

Alterar a redagdo, excluindo a
indicacdo de mapa ilustrativo
por compartimento, uma vez
que no caso de camara
refrigerada, ndo ha necessidade
de diferenciar a distribuicdo dos
produtos por tipo ou
compartimento. camaras
refrigeradas possuem
distribuicdo uniforme de
temperatura no seu interior.

As

Mapa ilustrativo do
equipamento indicando  0s
tipos de imunobiolégicos

armazenados com: nome, lote,
validade, quantidade e fluxo de
entrada/saida.

O mapa de
controle de temperatura é
preenchido diariamente, no
minimo duas vezes ao dia, no
inicio e ao final da jornada de
trabalho.

registro para

Considerar a situagcdo de
servicos que realizam
revezamento de equipes em
mais de 2 turnos.

Mapa de registro para controle
de temperatura é preenchido
diariamente, no minimo duas
vezes ao dia, no inicio e ao
final da jornada de trabalho, ou
trés vezes ao dia, quando ha
revezamento de funcionarios.

Distante a pelo menos 20 cm
da parede e longe de fontes
produtoras de calor.

Existéncia de discordancia entre
os Manuais de rede de frio,
considerar o atual.

Distante a pelo menos 15 cm
da parede e longe de fontes
produtoras de calor ou
conforme definicdo do manual
do fabricante do equipamento
de forma a faciltar a
ventilagao.

A calibracdo peridédica ou
corretiva €& realizada por
laboratério credenciado a RBC
- INMETRO.

Com capacidade a partir de
280 litros

Questionamento quanto termo
laboratdrio.

Esclarecido que o termo
“laboratério” €& adotado pelo
Manual de Rede de Frio 2013
estabelece que a calibracdo de
equipamentos seja realizado por
laboratério  credenciado  ao
INMETRO.

Alguns especialistas referiram
desconhecer norma técnica
sobre a capacidade minima do
refrigerador.

De acordo com o Manual de
Rede de Frio 2013, é proibido o

A calibracdo
corretiva €& realizada por
laboratério acreditado pelo
Inmetro, ou que se encontra
vinculado a Rede Brasileira de
Calibracdo (RBC) ou a Rede
Brasileira de Laboratérios de
Saude (REBLAS) ?

periédica ou

Com capacidade de
armazenamento superior a
equipamento do tipo frigobar
(280 L).




uso de refrigerador do tipo
frigobar, pois ndo had a
efetividade do rendimento e a
espessura do isolamento das
paredes facilita a troca de calor
€COm 0 meio externo.
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Termdmetro de  momento,
méxima e minima ou data
loggers para monitoramento e
controle da temperatura dos
equipamentos, CALIBRADOS
PERIODICAMENTE.

Sugerido acrescentar a palavra
“digital” uma vez que os antigos
“capelinha” ja deveriam ter sido
retirados de uso.

Com Termdmetro de momento,
maxima e minima (digital) ou
data loggers para
monitoramento e controle da
temperatura dos
equipamentos, cabilbrados
periodicamente.

Redacao original

Recomendacao

Reformulacao

As bobinas de gelo reciclavel
encontram-se o evaporador.

Situar evaporador (corresponde
ao congelador)
Correcdo ortografica.

As bobinas de gelo reciclavel
encontram-se no evaporador
(congelador).

Vacinas que podem ser
submetidas a temperatura
negativa estdo na primeira

Considerar que hoje nas salas
de vacinas tém cerca de 18
imunobiolégicos na rotina, €

Considerado este tipo de
organizacdo apenas na
situacdo de estoque. Realizado

prateleira. comum colocar na 12 prateleira | abertura de sub item”
os frascos que estdo abertos | organizacdo do refrigerador

Vacinas que ndo podem ser | para o consumo do dia. doméstico utilizado para

submetidas a temperatura estoque”.

negativa estdo nha segunda

prateleira

Soros, diluentes e estoque de | Considerar que hoje nas salas | Considerado este tipo de

vacinas estdo na terceira | de vacinas tém cerca de 18 | organizagdo apenas na
prateleira. imunobiolégicos na rotina, € | situagdo de estoque. Realizado
comum colocar na 12 prateleira | abertura de sub item”
os frascos que estdo abertos | “organizagdo do refrigerador
para o consumo do dia. doméstico utilizado para
estoque” onde os itens 10.1,
10.2,10,3 e 104 foram
inseridos.
As garrafas com 4&gua e | Deixar claro que o gaveteirondo | As garrafas com agua e

corante estdo na prateleira

deve ser utilizado.

corante estdo na prateleira

inferior (gaveteiro) Transferido para o item” | inferior (no lugar do gaveteiro).
organizacdo do refrigerador
doméstico utilizado para
estoque”.

A guarda de bobinas | Sugerido acrescentar | Acrescentado item:

reutilizaveis € em freezer de | informacdo sobre as condigbes | “Bobinas  reutilizaveis: em
uso exclusivo. de higiene. condicdes  adequadas de
higiene”.

(concluséo)

Quadro 7 — Recomendacdes dos especialistas e itens incluidos do Bloco 1.

(continua)

Incluséo

Recomendacéo

Tipo de veiculo utilizado para o transporte dos
imunobiolégicos.

Utiliza-se veiculo frigorifico ou climatizado no
transporte de vacinas entre unidades?

Registro da conferéncia de informacdes no ato de
recebimento das vacinas.

Z

A conferéncia da vacina recebida € registrada
com informacdes da temperatura e lote do
imunobiolégico.

Verificar nos equipamentos de refrigeracdo as
etiguetas de manutengdo corretiva efou
preventiva.

Identificagdo quanto a manutencdo preventiva
elou corretiva.

Condi¢cdes de higiene das bobinas de gelo

Bobinas reutilizaveis: Em condi¢des adequadas
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reciclavel.

de higiene.

Condig6es de armazenamento e das embalagens
dos insumos.

Os insumos, ou materiais médico hospitalares
como seringas e agulhas, encontram-se com
embalagens originais integras, armazenados em
local limpo e seco, de preferéncia em armario
fechado, e em condicbes que garantam a

(continuacao)

Recomendacéao

Incluséao

Condicdes de armazenamento e das embalagens
dos insumos.

Os insumos, ou materiais médico hospitalares
como seringas e agulhas, encontram-se com
embalagens originais integras, armazenados em
local limpo e seco, de preferéncia em armario
fechado, e em condicbes que garantam a
conservacgao e biosseguranca.

Se o servigo utiliza almotolias.

Nos casos de uso de almotolias, se estas
possuem identificagcéo quanto ao tipo de solucéo,
data de preparacéo e de validade apés o envase.

Nos casos do uso de almotolias, se estas
possuem identificagdo quanto ao tipo de solucéo,
data de preparacéo e de validade ap6s o envase.

(concluséo)

Os itens do Quadro 6 foram incorporados ao RIS e avaliados na 22 rodada de

validacdo de conteudo, correspondem aos itens 2.2, 2.3, 3.2, 3.6, 5.1, 6.1 e 6.2 do

Apéndice E. A recomendacéo de excluséo encontra-se no Quadro 7.

Quadro 8 — Recomendacfes dos especialistas e itens incluidos do Bloco 1.

Recomendacao

Excluséao

O armazenamento em céamara refrigerada para
imunobiolégicos apresenta-se: Em equipamento
com registro na ANVISA

Excluir, pois a Instru¢do Normativa n° 2, de 31 de
maio de 2011, dispensa a obrigatoriedade do
registro de camara refrigerada.

Quadro 9 — Resultado da primeira rodada de avaliacdo do RIS quanto ao indice de Validade de
Conteudo (IVC), do Bloco 2 - Processo de trabalho, segundo os critérios de validacédo de

contetdo.
continua)
Bloco 2. Processo de trabalho Simplicidade | Clareza | Pertinéncia |Precisdo
IvVC IvC IvVC IvC
O regimento interno do servigo de saude
contempla a atividade de vacinacéo e a
1. descricdo de suas atividades técnicas, 0,50 0,50 1 0,50
administrativas e assistenciais,
responsabilidades e competéncias.
Durante o horario de funcionamento ha
profissional da equipe com formacdo
2. universitaria (médico, enfermeiro, ou 0,83 0.83 ! 0,83
farmacéutico).
3. O registro de vacinas aplicadas esta 0.83 0.83 1 1
acessivel? ' ’
4. Ha controle e convocagdo de faltosos? 0,66 0,66 0,83 0,66




5. O servico realiza a notificacdo e 1 1 1 1
acompanhamento de eventos adversos?
Em situacdo de divida de indicagdo e

6. contra indicacdo qual o procedimento 1 1 1 1

(continuacao)

Bloco 2. Processo de trabalho Simplicidade | Clareza | Pertinéncia |Preciséo

Descreva:
Ha programa de Educacao Continuada a

7. . , 1 1 1 1
equipe de salde.

71 Ha documentacdo que comprove as 1 1 1 1
atividades de Educacédo Continuada.
Acessivel aos funcionarios as copias

8. atualizadas das normas técnicas do 0,83 0,66 1 0,83
Programa Nacional de Imunizacio.
Acessivel a todos os funcionérios

9. Equipamento de Protecdo Individual 0,83 0,83 1 0,83
(EPI)
Em situacéo de falta de energia quais os

10. procedlmeptos adot.ados para _manter~a 050 033 0.83 0.66
conservagdo dos imunobioldgicos sé&o
registrados?

Limpeza

L Ha normas e rotinas de limpeza no setor. 1 1 1 1
Ha registro de limpeza dos

2. . . ~ 1 1 1 1
equipamentos de refrigeracao.

(concluséo)

Quadro 10 — Redacéo original dos itens do Bloco 2 do RIS, recomendacdes dos especialistas e

reformulagdes.

de saude contempla a atividade
de vacinacdo e a descricdo de

suas atividades técnicas,
administrativas e assistenciais,
responsabilidades e
competéncias.

“‘Regimento interno” por Manual
de Boas Praticas Operacionais,
para melhorar a clareza.

(continua)
Redacéo original Recomendacgbes Reformulagéo
O regimento interno do servico | Poderia trocar a expresséo | O servico de saude dispde de

Praticas
da
em

Manual de Boas
Operacionais ou Manual
Gestdo da Qualidade
Servicos de Saude, que
contempla a atividade de
vacinacdo, a descricdo de suas
atividades técnicas,
administrativas e assistenciais,

enfermeiro, ou farmacéutico).

responsabilidades e
competéncias.
Durante o] horario de | Especificar em “todo o horario | Durante todo o horario de
funcionamento ha profissional | de funcionamento”, pois o | funcionamento ha profissional
da equipe com formacgdo | servico ndo pode ficar sem | da equipe com formacéo
universitaria (médico, | responsavel técnico. universitaria (médico,

enfermeiro, ou farmacéutico).

O registro de vacinas aplicadas
esta acessivel?

Complementar
registro  diério

com que o
deve ser

O registro de vacinas aplicadas
e 0 registro didrio de doses




53

preenchido apos cada
atendimento.

aplicadas é realizado apés cada
atendimento?

\UVI U Uy

Redacéo original

Recomendacgdes

Reformulagao

Ha controle de convocacédo de
usuérios faltosos?

Sugerido especificar que se
trata do Calendério Vacinal
(termo técnico)

Ha controle de usuarios faltosos
do Calendario Vacinal?

Acessivel aos funcionérios | Informar somente se existem no | Existem  Normas  Técnicas
copias atualizadas das Normas atualizadas do Programa
Técnicas do Programa Nacional Nacional de Imunizacdo
de Imunizagéo. disponivel para os funcionarios.

Acessivel a todos 0s Especificar os EPI. Acessivel a todos 0s

funcionarios Equipamento de
Protecéo Individual (EPI)

funcionarios Equipamento de
Prote¢é@o Individual (EPI): luva
descartavel, 6culos e mascara.

Em situacdo de falta de energia | Corrigir a

quais 0s procedimentos
adotados para manter a
conservacgao dos
imunobiolégicos sao | de validade.

registrados?

concordancia e
guestionar se a intercorréncia é
registrada juntamente com o0s
imunobiolégicos com lote e data

Perguntar se séo notificados.

Na unidade, ha Plano de
Contingéncia ou Procedimento
Operacional Padrdo (POP) para
adocdo de procedimentos em
caso de alteracdo de
temperatura*?

(concluséo)

N&o houve sugestdo de exclusédo de contetdo neste bloco. As recomendacgdes

de inclusdo de conteddo foram decorrentes dos itens 2, 4, 10 e 11 como

especificado no Quadro 10.

Quadro 11 — Recomendac¢des dos especialistas e itens incluidos do Bloco 2.

(continua)

Recomendacao

Inclusao

As atividades desenvolvidas por auxiliares e
técnicos de enfermagem devem ser realizadas sob

supervisao do enfermeiro (Lei 7.498/86).

As atividades desempenhadas pelos técnicos e
auxiliares de enfermagem, estdo sob orientacdo e

superviséo de enfermeiro?

As atividades desempenhadas pelos técnicos e
auxiliares de enfermagem, estdo sob orientacéo
e supervisdo de enfermeiro?

Se realiza alguma atividade para melhorar a

cobertura vacinal, quais séo?

Se sim, algum dos procedimentos a seguir é
adotado para aumentar a cobertura vacinal:
convocacdo de faltosos, a educacdo da
populacdo e a acessibilidade aos servicos de
saude.

Nos casos de alteracdo de temperatura checar se

h& notificagdo com a Vigilancia Epidemiolégica.

- Na unidade, ha4 Plano de Contigéncia ou
Procedimento Operacional Padrdo (POP) para
adocao de procedimentos em caso de alteracédo
de temperatura?

- Notifica a instancia superior ou Vigilancia
Epidemioldgica local as providéncias adotadas
no caso de alteracédo de temperatura?

Checar as condutas diante da notificacdo a

Vigilancia Epidemiolégica.

Ha registro do retorno da notificacdo pela
Vigilancia Epidemiolégica local (CVE) e/ou PNI
com a conduta de utilizacdo ou inutilizagdo dos
imunobioldgicos que sofreram alteracdo de
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temperatura?

(continuagao)

Recomendacéo

Incluséo

Medidas de prevencéo de acidentes de trabalho.

- Por se tratar de atividade com possibilidade de
exposicao a agentes biolégicos, ha instrucdes
escritas, em linguagem acessivel, das rotinas
realizadas no local de trabalho e medidas de
prevencdo de acidentes e de doengas
relacionadas ao trabalho.

- H& instrucbes escritas em linguagem
acessivel das providéncias a serem adotadas
na ocorréncia de acidente envolvendo riscos
biolégicos.

- No servico de saude € fornecido,
gratuitamente, programa de imunizacdo ativa
contra tétano, difteria, hepatite B e os
estabelecidos no PCMSO.

Sobre a limpeza de superficies e do ambiente.

Ha registro de limpeza
superficies dos ambientes

e desinfeccdo das

(concluséo)

Os itens incorporados ao RIS correspondem aos itens 1.2, 1.4.1, 1.7, 1.8, 1.9,

3.2 ,3.3,3.4 e 4.2 do Apéndice E, que foram avaliados na 22 rodada de validacdo de

conteudo.

Quadro 12 — Resultado da primeira rodada de avaliagdo do RIS quanto ao indice de Validade de
Conteudo (IVC), do Bloco 3 - Estrutura fisica, segundo os critérios de validagdo de

conteuddo.
(continua)
Bloco 3. Estrutura fisica Simplicidade | Clareza | Pertinéncia Preciséo
IvC IvC IvC IvVC
Area Fisica
A sala de vacina é exclusiva para a
1. [finalidade, durante o periodo de 1 0,66 1 0,66
vacinagéo.
A sala de vacina possui dimenséo que
2. |permita a circulacdo do profissional, 1 1 1 1
paciente e acompanhante.
Piso, parede, teto, portas e janelas
Os pisos possuem revestimento liso,
3. . . . 1 1 1 1
impermeével e lavavel.
4. Qs pisos sao livres de rachaduras, 1 1 1 1
trincas e desgaste.
5 |As paredes possuem revestimento 1 1 1 1
liso, impermedvel e lavével.
As paredes séo livres de rachaduras,
6. |trincas, goteiras, vazamentos, 1 1 1 1
infiltracdes, bolores e




55

descascamentos.
7 O teto _possui ,revestlmento liso, 1 1 1 1
impermeavel e lavavel.
(continuacao)
Bloco 3. Estrutura fisica Simplicidade | Clareza | Pertinéncia Preciséo
O teto é livres de rachaduras, trincas,
8. |goteiras, vazamentos, infiltra¢des, 1 0,83 1 0,83
bolores e descascamentos.
As portas possuem fechaduras to tipo
9. |alavanca para permitir facilidade de 1 1 0,83 0,83
abertura em caso de emergéncia.
10. | As janelas possuem tela milimetrada. 1 1 0,83 0,83
11, Os r_alos possuem dispositivo que 1 083 1 0.83
permitem o fechamento.
Lavatério para a lavagem de maos
12. Ha Iav~ator|0 exclusivo para a higiene 1 0.83 1 1
das méos
O lavatério possui sabado liquido,
toalhas de papel descartavel ou outro
sistema de secagem das maos e
13. L . 1 1 1 1
recipiente de descarte de residuos
com acionamento que dispense 0 uso
das méos.
14. H_a_ms_truc;?o sobre a forma correta de 1 1 0.83 1
higienizacdo das méos.
lluminacdo 1
|15. | Ha iluminac&o no ambiente. 1 0,66 1 0,50
Climatizag&o artificial
E realizada a limpeza do filtro de ar a
16. |cada seis meses ou sempre que 0,83 0,83 1 0,83
estdo sujos.
Ha registro de manutencdo para a
17. |troca de filtros e limpeza dos 0,83 0,83 1 0,83
equipamentos.
Sistema de Emergéncia (Grupo Gerador)
Nos servicos em que ha sistema de energia secundério para situacdes de emergéncia:
18. Ha . manutencdo  periédica  do 0.83 0.83 1 0.83
equipamento.

Quadro 13 — Redacéo original dos itens do Bloco 3 do RIS,

reformulacdes.

(concluséo)

recomendacgfes dos especialistas e

(continua)

Redacéo original

Recomendacao

Reformulacéo

A sala de vacina é exclusiva
para a finalidade, durante o
periodo de vacinacao.

Dois especialistas referiram que
a sala de vacina deve ser de
uso exclusivo. Conforme
RDC/ANVISA n° 50/2002 que
trata de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais
e especifica “Unidade funcional

A sala de vacina: E exclusiva
para a atividade.
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1 — Atendimento Ambulatorial
referente as Acles Basicas de
Salde — 01 sala de imunizagao”

(continuacao)

Redacdao original Recomendacao Reformulacéo
As janelas possuem tela | Complementar a|As janelas possuem tela
milimetrada. obrigatoriedade em locais com | milimetrada. Item obrigatério

incidéncia de insetos.

somente em locais onde ha
grande incidéncia de insetos.

Os ralos possuem dispositivo
que permitem o fechamento.

Correcdo de concordancia:

verbal

Os ralos possuem dispositivo
gue permitam o fechamento.

Ha lavatorio exclusivo para a
higiene das méos

Complementar com os materiais
gque devem estar disponiveis
para a higienizacdo das méos.

- Ha lavatério exclusivo para a
higienizacao das maos.

- O lavatério possui sabédo
liguido, toalhas de papel
descartavel ou outro sistema de
secagem das méaos e recipiente
de descarte de residuos com
acionamento que dispense o
uso das maos.

Ha iluminacdo no ambiente.

Sugerido incluir o contetdo no
subgrupo do mesmo Bloco:

A sala de vacina possui:
iluminacdo natural ou artificial,

“Area Fisica”. geral ou suplementar,
apropriada a natureza da
atividade, uniformemente
distribuida e difusa.

[Climatizag&o Atrtificial]: Identificar que este o uso de ar | Climatizagdo  artificial  (n&o

- E realizado a limpeza do filtro
de ar a cada seis meses ou
sempre que estao sujos.

- Ha registro de manutencao
para a troca de filtros e limpeza
dos equipamentos.

condicionado é opcional, pois
nao ha obrigatoriedade,
conforme consta na Portaria
Conjunta ANVISA/ FUNASA n°
01 de 02/08/2000, Resolugéo
Servicos de Saude n° 24 de
08/03/2000, que estabelecem as
diretrizes para o funcionamento
de Servicos de Saude com
atividades de vacinacdo e na
RDC/ANVISA 50/2002.
Correcdo de  concordancia
nominal.

obrigatério):

- Ha registro de limpeza e/ou do
fitro de ar do sistema de
climatizacdo de acordo com
orientacdo do fabricante do
equipamento  ou  conforme
periodicidade minima
estabelecida para componentes
descritos na Resolugéo - RE n°
9, de 16 de janeiro de 2003.

- Ha registro de manutencao
periédica e / ou corretiva de
componentes do sistema de
climatizacéo, conforme
orientacdo do fabricante do
sistema de climatizacéo.

[Sistema de
(Grupo Gerador):
Ha manutengcdo peridédica do
equipamento.

Emergéncia]

Corrigir redagéo.

Nos servicos em que ha
sistema de energia secundario
(gerador) com sincronizagéo
automética para situacdes de
emergéncia ocasionadas por
falhas de energia para a
garantia da cadeia do frio:

Ha registro de manutencao
periddica do equipamento.

(concluséo)
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N&o houve recomendac¢éo de exclusdo de conteudo. As inclusGes sugeridas se

relacionaram a acessibilidade e ao ambiente e encontram-se descritas no Quadro

13.
Quadro 14 — Recomendacdes dos especialistas e itens incluidos do Bloco 3.
Recomendacéo Inclusé&o
Em relacdo as condigbes ambientais de | - Nas circulacdes externas e internas da

acessibilidade para pessoas portadoras de
necessidades especiais.

edificagdo, como acessos, estacionamentos,
circulagcdes horizontais e verticais ha meios de
acessibilidade para pessoas portadoras de
deficiéncias ou com mobilidade reduzida.
- O estabelecimento dispde de sanitario adaptado
para pessoas portadoras de deficiéncias.

Os itens incluidos ao RIS correspondem aos itens 1 e 2 do Bloco 3 — Area

Fisica (Apéndice E), avaliados na 22 rodada de validacéo de conteddo.

Quadro 15 — Resultado da primeira rodada de avaliacdo do RIS quanto ao indice de Validade de
Contetdo (IVC), do Bloco 4 — Residuos de Servigos de Saude, segundo os critérios de

validacdo de conteudo.

Bloco 4. Residuos de Servi¢gos de Saude

Simplicidade | Clareza | Pertinéncia| Preciséo

Na sala de vacina

IVC IVC IVC IVC

1. Segregacao

Ha separacdo dos residuos, de
acordo com as caracteristicas
fisicas, quimicas, bioldgicas, o
seu estado fisico e 0s riscos
envolvidos.

11

0,83

Acondicionamento

Os residuos segregados sao
embalados em sacos ou
recipientes que evitem
vazamentos e resistam as acdes
de punctura e ruptura.

2.1

0,66 0,50 0,83 0,66

A capacidade dos recipientes de
acondicionamento (coletores ou
lixeira) & compativel com a
geracdo diaria de cada tipo de
residuo.

2.2

0,83 0,83 0,83

Armazenamento temporario

E isolado da sala de vacina ou
de outro ambiente de
atendimento.

3.1

0,66 0,66 0,66 0,66

Quadro 16 — Redacao original dos itens do Bloco 4 do RIS, recomendacdes dos especialistas e

reformulacdes.

(continua)

Redacé&o original

Recomendacgdes

Reformulacbes




Ha separacdo dos residuos, de
acordo com as caracteristicas
fisicas, quimicas, biolégicas, o
seu estado fisico e o0s riscos
envolvidos.

Citar normas regulatérias que
tratam de Residuos de Servigos
de Saude

58

Ha separacao dos residuos, de
acordo com as caracteristicas
fisicas, biolégicas, o seu estado
fisico e os riscos envolvidos,
conforme RDC n° 306/2004 e
Resolucdo Conama n° 358 de
29/04/2005.

(continuacao)

Redacdao original Recomendacéao Reformulacao
Os residuos segregados sdo | Substituir a expressao | Os residuos segregados sao
embalados em sacos ou | “punctura”’, que nado € usual na | embalados em sacos ou
recipientes que evitem | linguagem portuguesa. recipientes que evitem

vazamentos e resistam as
acdes de punctura e ruptura.

vazamentos e resistam a
perfuracéo e ruptura.

A capacidade dos recipientes
de acondicionamento (coletores
ou lixeira) sdo compativeis com
a geracao diaria de cada tipo de
residuo.

Citar normas regulatérias que
tratam de Residuos de Servicos
de Saulde.

- Correcdo de concordancia
nominal

A capacidade dos recipientes
de acondicionamento (coletores
ou lixeira) é compativel com a
geracao diaria de cada tipo de
residuo.

Armazenamento temporario:
E isolado da sala de vacina ou
de outro ambiente de
atendimento.

Referido desconhecimento por
02 especialistas.

Armazenamento temporério:
Em local préximo ao ponto de
geracao, e pode ser
compartilhada com a sala de
utilidades se houver no minimo
dois recipientes coletores para
posterior traslado até o
armazenamento externo (para a
coleta).

(concluséo)

O item 3.1, que trata “do armazenamento temporario de residuos de servigcos

de saude”, foi avaliado como “ndo concordo nem discordo” por dois especialistas em

todos os critérios, que referiram desconhecer tal necessidade. O item foi reformulado

e enviado aos especialistas, acompanhado da definicio de armazenamento

temporario, com base na RDC n° 306/2004, como local préximo aos pontos de

geracdo, visando agilizar a coleta dentro do estabelecimento e otimizar o

deslocamento entre os pontos geradores e o ponto destinado a apresentacdo para

coleta externa. Nao € permitida a disposicéao direta dos sacos sobre o0 piso, sendo

obrigatéria a sua conservacdo em

recipientes de acondicionamento. O

armazenamento temporario € dispensavel nos casos em que a distancia entre o

ponto de geragdo e o armazenamento externo justifigue (ANVISA, 2004).
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Neste bloco ndo houve recomendacdes de exclusdo de conteddo e a

recomendacgao de incluséo encontra-se no quadro 16, sendo o item 2.2 da 22 versao

do RIS (Apéndice E).

Quadro 17 — Recomendacbes dos especialistas e itens incluidos do Bloco 4.

Recomendacao

Conteldo relacionado a fixacdo/ou suporte para a | O
caixa descarte de material perfurocortante, por ser
frequente encontra-las soltas no ambiente de
geracdo do residuo contribuindo para aumento de

risco de acidente de trabalho.

Incluséo
recipiente de descarte de residuo
perfurocortante  encontra-se fixado em

suporte e proximo do local de atendimento.

Quadro 18 — Resultado da primeira rodada de avaliagdo do RIS quanto ao indice de Validade de

Conteudo (IVC), do Bloco 5 — Documentos gerais, segundo os critérios de validagdo de

conteudo.
Bloco 5. Documentos gerais. Simplicidade | Clareza |Pertinéncia | Preciséo
IvVC IvVC IvVC IvVC

1 Alva_ra, _de funmongmento exp_edldo pelo 0.80 0.80 0.80 0.80
municipio, no exercicio do ano vigente.

2. | Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros. 1 1 0,60 1
Formulario de informacdes de Vigilancia

3. [Sanitaria — Anexo Xl, no exercicio do ano 0,66 0,66 0,83 0,66
vigente.
Certificado de Controle de Pragas Urbanas

4. |[com licenga de funcionamento de vigilancia 0,80 0,80 0,60 0,80
sanitaria da empresa executora do servico.

5. | Comprovante de limpeza de Caixa d agua. 0,80 1 0,80 0,80

6 Documento de Inscricdo do Responsavel 1 1 1 1
Técnico no Conselho de Classe.

7 ans_elho de Classe do Responsavel 0.66 0.66 0.66 0.66
Técnico.

8. Planp de Gere}nmamento de Residuos de 0.83 0.83 1 0.83
Servicos de Saude.

Saude do trabalhador
O controle da saude do trabalhador é

9. |realizado conforme descrito na Norma 0,66 0,66 0,66 0,66
Regulamentadora — NR 32.
Ha registro do Programa de Controle de

10. Medicina Ocupacional (PCMSO). 0,66 0,66 0,83 0,66
Ha registro do Programa de Prevencgdo de

11 Riscos Ambientais (PPRA). 0,66 0,66 0,83 0,66

Quadro 19 — Redacao original dos itens do Bloco 5 do RIS, recomendacdes dos especialistas e

reformulacdes.

(continua)

Redacéo original Recomendacéo Reformulacgéo
Alvara de funcionamento | Alterar a  expressdo  "no | Alvara de funcionamento
expedido pelo municipio, no | exercicio do ano vigente" para | expedido pelo municipio dentro

exercicio do ano vigente.

que estes

“dentro da validade”, uma vez
documentos sao
renovaveis anualmente.

da validade.

Auto de Vistoria do Corpo de

Incluir a expressdo “dentro da

Auto de Vistoria do Corpo de
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Bombeiros. validade”. Bombeiros (AVCB) dentro da
validade.

(continuacao)

Formulario de informacdes de | Alterar a  expressdo  "no | Formulario de informacdes de

Vigilancia Sanitaria - Anexo Xl,
no exercicio do ano vigente.

exercicio do ano vigente" para
“‘dentro da validade”, pois é
renovavel anualmente.

Vigilancia Sanitaria — Anexo Xl
dentro da validade.

Redagéo original

Recomendacéao

Reformulacéo

Certificado de Controle de
Pragas Urbanas com licenca de
funcionamento de vigilancia
sanitaria da empresa executora
do servico.

Ajustar a redacao para melhorar
a clareza.

Certificado de Controle
Integrado de Vetores e Pragas
Urbanas executado por da
empresa licenciada no 6rgao de
vigilancia sanitaria competente

Comprovante de
Caixa d agua.

limpeza de

Substituir  comprovante  por
‘registro” e caixa d’agua por
“reservatorio”

Registro de limpeza e
desinfeccdo de Reservatorio de
Agua com validade de 06
meses.

Os itens 9, 10 e 11 relacionado a Saude do Trabalhador foram incluidos no

Bloco 2, segundo recomendacdo dos especialistas. Neste bloco ndo houve

recomendacdao para inclusdo de conteudo.

ApOs a realizagdo das alteracbes sugeridas, o RIS foi devolvido aos

especialistas para a segunda rodada de validacdo, com o0 objetivo de avaliar

somente o0s itens novos, agueles que tiveram IVC abaixo de 0,90 e que foram

reformulados.

Os resultados da 22 rodada, entre os especialistas, para validagcdo do

contetido, de acordo com os blocos de conteldo encontram-se apresentados no

Quadro 20.

Quadro 20 — Distribuicdo do resultado da segunda rodada de validagdo do conteldo, total de itens
com IVC menor ou igual a 0,90 de acordo com os critérios de validacdo de contetdo:
simplicidade, clareza, pertinéncia e precisdo. Sdo Paulo, 2015.

S Bloco 1 Bloco 2 Bloco 3 Bloco 4
Critérios (n=35) (n=24) (n=20) (n=5) Bloco 5 (n=9)
Pertinéncia 1 0 0 0
Simplicidade 1 0 0 0
Precisao 1 1 0 0
Clareza 1 0 0 0

Trés itens nao alcancaram IVC ideal de 0,90, a saber: no Bloco1: “A vacina

possui registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)”. No Bloco 2:

‘Existem Normas Técnicas atualizadas do Programa Nacional de Imunizacdo

disponivel para os funcionarios” e No Bloco 3: “Possui iluminagao natural ou artificial,
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geral ou suplementar apropriada a natureza da atividade, uniformemente distribuida
e difusa”, conforme apresentado no quadro 19.

A anadlise da observacdo de um dos especialistas em relacdo a: “A vacina
possui registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)” foi de “nao
concordo nem discordo” em relacdo a pertinéncia, considerando a quantidade e
tipos de imunobiolégicos. O mesmo sugeriu que seria melhor verificar as compras
realizadas pelo municipio, se existe imunobiolégico comprado sem o0 registro. A
sugestdo acima ndo é viavel, uma vez que a VS ndo atua em setores de compras,
nem publico, nem privado.

Para o motivo “Existem Normas Técnicas atualizadas do PNI disponiveis para
os funcionarios”, dos 06 especialistas, 01 discordou em relagao a todos os critérios
devido a diferencas no esquema vacinal entre o preconizado pelo PNI e ao
Programa Estadual” e sugeriu alterar o texto para “Existem Normas Técnicas
atualizadas do Programa Estadual de Imunizag¢ao disponivel para os funcionarios”. A
sugestdo de substituir o PNI por Programa Estadual de Imunizacéo foi incorporada,
considerando que alguns Estados do pais possuem suas proprias Normas Técnicas
para Vacinacédo, para contemplar os perfis epidemioldgicos locais.

No Bloco 3 — os itens 3.7 e 4.7 tem o mesmo titulo “Em tomada elétrica
exclusiva, em que o primeiro se refere a camara refrigerada e o segundo ao
refrigerador doméstico, um especialista respondeu concordo totalmente, porém
sugeriu incluir “mas com benjamim”. O mesmo especialista no item 4.12 “Os Soros,
diluentes e estoque de vacinas estdo na terceira prateleira” respondeu “discordo
totalmente” e sugeriu que soros e diluentes podem ficar fora da geladeira, mas para
serem utilizados devem ser colocados na geladeira algumas horas antes. No
entanto, tais sugestdes ndo foram acatadas, uma vez que sdo contrarias as boas
praticas nos servicos de vacinagdo, conforme os Manuais de Rede de Frio (2007,
2013), em que a tomada elétrica deve ser exclusiva para cada equipamento e a

temperatura para conservacao de soros é preconizada entre +2° e +8°C.

6.4 CLASSIFICACAO DO CONTEUDO DO ROTEIRO DE INSPECAO
SANITARIA, SEGUNDO RISCO SANITARIO
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A classificacdo do roteiro de inspecao sanitaria de acordo com o risco sanitario

oferecido a qualidade do servico de vacinacdo foi iniciada apos a conclusdo da

Validacdo de Conteudo. Esta etapa foi realizada em uma Unica rodada de avaliacao

com a participacéo de 05 especialistas, com resultado apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 — Classificagdo dos itens do RIS, segundo critério de criticidade. Sdo Paulo, 2015.

Critérios de
criticidade
N° de Imprescindivel | Recomendavel | Necessario
itens () (R) (N)
Blocos Ne° % Ne° % Ne %
1.~ Orgem,  recepcao e 36 28 77,8 5 13,9 3 83
armazenamento de vacinas
2. Processo de Trabalho 22 16 2.1 5 22,7 1 4.6
3. Estrutura Fisica 20 15 75,0 4 20,0 1 50
4. Residuos de Servicos de Saude 5 4 80,0 i 0 ! 20,0
. 12 10 83,3 02 16,7 - 0
5. Documentos gerais
95 73 76,8 16 16,9 6 6,3

Total

Dos 93 itens avaliados, de acordo com o0 risco sanitario oferecido, os

especialistas identificaram que 73 (76,8%) deles afetam a qualidade e seguranca

quando nd&o cumpridos ou cumpridos inadequadamente, como apresentado no
Quadro 21.

Quadro 21 — Classificagdo do conteddo do RIS, segundo com os critérios de criticidade: | —
Imprescindivel, N — Necessario e R — Recomendavel.

(continua)
Bloco 1. Origem, recepcédo e armazenamento de vacinas
= N&o se
- ~ N&o
Classificagcdo | Conforme .
Conforme aplica

A vacina possui registro pela

1. Agéncia Nacional de Vigilancia I
Sanitéaria (ANVISA).
Recebimento de vacinas
A vacina é transportada em:
Caixa térmica para transporte com

2. dispositivo para leitura  de I
temperatura.

21 Caixa térmica apresenta condi¢cdes |

' adequadas de higiene.
29 O veiculo utilizado para o R

transporte de vacinas é climatizado.




2.3

Ha formulario de registro para
controle da temperatura de
recebimento das vacinas.

2.4

Ha formulario de registro para
controle dos lotes das vacinas
recebidas.

2.5

Os registros de temperatura da
vacina no momento do recebimento
encontra-se entre + 2°C a + 8° C.

Estoque de vacinas

Em camara refrigerada:

A camara de conservagdo possui
identificacao para o "USO
EXCLUSIVOQO", de maneira visivel.

3.1

Apresenta temperatura entre + 2°C
e + 8°C.

3.2

Condicdes adequadas de higiene.

3.3

Mapa ilustrativo do equipamento
indicando 0s tipos de
imunobioldgicos armazenados com:
nome, lote, validade, quantidade e
fluxo de entrada/saida.

3.4

O formulario de registro para
controle  de temperatura é
preenchido diariamente, no minimo
duas vezes ao dia, no inicio e ao
final da jornada de trabalho, ou trés
vezes ao dia, quando ha
revezamento de funcionarios.

3.5

Registro de limpeza do
equipamento é preenchido
quinzenalmente.

3.6

A camara refrigerada possui
etiqueta da identificacdo quanto a
manutengao preventiva e/ou
corretiva.

3.7

A camara refrigerada para
imunobiolégico encontra-se em
tomada elétrica exclusiva.

3.8

Distante a pelo menos 15 cm da
parede e longe de fontes
produtoras de calor ou conforme
definicho do manual do fabricante
do equipamento de forma a facilitar
a ventilacdo.

Em refrigerador doméstico:

Com capacidade de
armazenamento superior a
equipamento do tipo frigobar (280
L).

4.1

O refrigerador possui identificacdo
para o “USO EXCLUSIVO”, de
maneira visivel.

4.2

O refrigerador ¢é dotado de
Termdmetro de momento, maxima
e minima (digital) ou data loggers
para monitoramento e controle da
temperatura dos equipamentos,
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calibrados periodicamente.

4.3

Apresenta temperatura entre + 2°C
e + 8°C.

4.4

O formulario de registro para
controle de  temperatura €
preenchido diariamente, no minimo
duas vezes ao dia, no inicio e ao I
final da jornada de trabalho, ou trés
vezes ao dia, quando ha

revezamento de funcionarios.

4.5

O refrigerador esta em condicbes
adequadas de higiene.

4.6

As bobinas de gelo reutilizavel
encontram-se no evaporador.

4.7

O refrigerador doméstico encontra-
se instalado em tomada elétrica I
exclusiva.

4.8

Distante a pelo menos 15 cm da
parede e longe de fontes
produtoras de calor ou conforme
definicho do manual do fabricante
do equipamento de forma a facilitar
a ventilacdo.

Organizacédo do refrigerador doméstico utilizado para estoque:

4.10

As vacinas que podem ser
submetidas a temperatura negativa
estdo armazenadas na primeira
prateleira.

4.11

As vacinas que ndo podem ser
submetidas a temperatura negativa
estdo armazenadas na segunda
prateleira.

4.12

Os Soros, diluentes e estoque de
vacinas estdo armazenados na I
terceira prateleira.

4.13

As garrafas com agua e corante
estdo na prateleira inferior (no lugar I
do gaveteiro).

Bobinas de gelo reutilizaveis:

Estdo armazenadas em freezer
exclusivo.

51

Estdo em condi¢cbes adequadas de
higiene.

52

Estdo em condi¢cbes adequadas de
conservacéo.

Validade dos produtos

Os imunobiol6gicos e insumos/ ou
materiais meédico  hospitalares
encontram-se com data de validade
legivel e dentro do prazo para uso.

6.1

Os insumos, ou materiais médico
hospitalares como seringas e
agulhas, encontram-se com
embalagens originais integras.

6.2

Os insumos, ou materiais médico
hospitalares como seringas e
agulhas, encontram-se
armazenados em local limpo e
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seco, de preferéncia em armario
fechado, e em condicbes que
garantam a conservagao e
biosseguranca.

6.3

Em caso de uso de almotolia, ha
identificacdo com tipo de solucéo,
data de preparacdo e de validade
apos o envase.

Bloco

2. Processo de Trabalho

Durante todo o horario de
funcionamento héa profissional da
equipe com formagdo universitaria
(médico, enfermeiro, ou
farmacéutico).

11

As atividades desempenhadas
pelos técnicos e auxiliares de
enfermagem, estdo sob orienta¢é@o
e supervisdo de enfermeiro.

1.2

Ha registro diario de vacinas e
doses aplicadas apdés cada
atendimento.

1.3

Ha controle de usuarios faltosos do
Calendario Vacinal. Se sim,
responder a pergunta 1.3.1

131

Se sim, algum dos procedimentos a
seguir € adotado para aumentar a
cobertura vacinal: convocagdo de
faltosos, a educacgédo da populacéo
e a acessibilidade aos servicos de
saude.

14

Em situagcdo de duvida de
indicacdo e contra indicacdo qual o
procedimento adotado.

Descrever:

15

O servico realiza a notificacdo e
acompanhamento de evento
adverso pés-vacinagéo?

1.6

E realizada a notificagéo a instancia
superior ou Vigilancia
Epidemiolégica local as
providéncias adotadas no caso de
alteracdo de temperatura.

1.7

E realizado retorno da notificacio
pela Vigilancia Epidemiolégica local
ou CVE e/ou PNI com a conduta de
utilizagdo ou inutilizacdo dos
imunobioldgicos que  sofreram
alteracdo de temperatura.

1.8

As Normas Técnicas atualizadas do
Programa Estadual de Imunizacéo
encontram-se disponiveis para 0s
funciondrios.

Programa de Treinamento de pessoal

Ha programa de Educagdo
Continuada a equipe de saude.

2.1

Ha registro que comprove as
atividades de Educacao
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Continuada.

Saude do Trabalhador

Estd acessivel a todos os
funcionarios Equipamento  de
Protecdo Individual (EPI): luva
descartavel, 6culos, mascara.

3.1

Por se tratar de atividade com
possibilidade de exposicdo a
agentes biolégicos, ha instrucbes
escritas, em linguagem acessivel,
das rotinas realizadas no local de
trabalho e medidas de prevencéo
de acidentes e de doencas
relacionadas ao trabalho.

3.2

Ha instrucbes  escritas em
linguagem acessivel das
providéncias a serem adotadas na
ocorréncia de acidente envolvendo
riscos bioldgicos.

3.3

No servico de salude é fornecido,
gratuitamente, programa de
imunizacdo ativa contra tétano,
difteria, hepatte B e o0s
estabelecidos no PCMSO.

3.4

O controle da salde do trabalhador
€ realizado conforme descrito na
Norma Regulamentadora — NR 32.

3.5

O Programa de Controle de
Medicina Ocupacional (PCMSO) e
Programa de Prevencgdo de Riscos
Ambientais (PPRA) estéo dentro da
validade.

3.6

H& registro do Programa de
Prevencdo de Riscos Ambientais
(PPRA).

Limpeza

4.

Ha normas e rotinas de limpeza no
setor.

4.1

Ha registro de limpeza dos
equipamentos de refrigeracao.

4.2

Ha registro de limpeza e
desinfeccdo das superficies dos
ambientes.

Bloco

3. Estrutura Fisica

Area Fisica

Nas circulagdes externas e internas
da edificacdo, como acessos,
estacionamentos, circulacdes
horizontais e verticais h4 meios de
acessibilidade para pessoas
portadoras de deficiéncias ou com
mobilidade reduzida.

O estabelecimento dispbe de
sanitario adaptado para pessoas
portadoras de deficiéncias.
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A sala de vacina:

E exclusiva para a atividade.

3.1

Possui dimensdo que permite a
circulacao do profissional, paciente
e acompanhante.

3.2

Possui iluminacdo natural ou
artificial, geral ou suplementar,
apropriada a natureza da atividade,
uniformemente distribuida e difusa.

Piso, parede, teto, portas e
janelas:

4.1

Os pisos possuem revestimento
liso, impermeavel e lavavel.

4.2

Os pisos séo livres de rachaduras,
trincas e desgaste.

4.3

As paredes possuem revestimento
liso, impermeével e lavavel.

4.4

As paredes sdo livres de
rachaduras, trincas, goteiras,
vazamentos, infiltragcbes, bolores e
descascamentos.

4.5

O teto possui revestimento liso,
impermeavel e lavavel.

4.6

O teto é livre de rachaduras,
trincas, goteiras, vazamentos,
infiltracdes, bolores e
descascamentos.

4.7

As portas possuem fechadura do
tipo alavanca para permitir
facilidade de abertura em caso de
emergéncia.

4.8

As janelas possuem tela
milimetrada. Item obrigatério
somente em locais onde ha grande
incidéncia de insetos.

4.9

Os ralos possuem dispositivo que
permitam o fechamento.

Lavatério para a lavagem de
maos:

Ha lavatério exclusivo para a
higienizacdo das maos.

5.1

O lavatério possui sabdo liquido,
toalhas de papel descartavel ou
outro sistema de secagem das
maos e recipiente de descarte de
residuos com acionamento que
dispense 0 uso das maos.

5.2

Ha instrucdo sobre a forma correta
de higienizacdo das méos.

Climatizacéo artificial (ndo
obrigatorio):

Ha registro de limpeza e/ou do filtro
de ar do sistema de climatizacdo de
acordo com  orientacdo do
fabricante do equipamento ou
conforme periodicidade minima
estabelecida para componentes
descritos na Resolugcdo - RE n° 9,
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de 16 de janeiro de 2003.

6.1

Ha registro de manutengdo
peridica e / ou corretiva de
componentes do sistema de
climatizacdo, conforme orientacao
do fabricante do sistema de
climatizacao.

Sistema de Emergéncia (Grupo
Gerador)

Nos servicos em que ha sistema
de energia secundario (gerador)
com sincronizacdo automatica
para situacdes de emergéncia
ocasionadas por falhas de
energia para a garantia da cadeia
do frio:

7.

Ha registro de manutencgdo
periédica do equipamento.

Bloco

4. Residuos de Servi¢cos de Saude

Na Sala de Vacina

Segregacdo de residuos de
servigos de salde

H& separagdo dos residuos, de
acordo com as caracteristicas
fisicas, biolégicas, o seu estado
fisico e o0s riscos envolvidos,
conforme RDC n° 306/2004 e
Resolucdo Conama n° 358, de 29
de abril de 2005.

Acondicionamento de residuos
de saude

Os residuos segregados sao
embalados em sacos ou recipientes
gue evitem vazamentos e resistam
a perfuracao e ruptura.

2.1.

A capacidade dos recipientes de
acondicionamento  (coletores ou
lixeira) é compativel com a geracgéo
diaria de cada tipo de residuo.

2.2

O recipiente de descarte de residuo
perfurocortante encontra-se fixado
em suporte e proximo do local de
atendimento.

Armazenamento temporéario de
residuos de salude

Em local préximo ao ponto de
geracdo, e pode ser compartilhada
com a sala de utilidades se houver
no minimo dois recipientes
coletores para posterior traslado
até o armazenamento externo (para
a coleta).

Bloco

5. Documentos gerais

1.

Alvara de funcionamento expedido
pelo municipio dentro da validade.

Auto de Vistoria do Corpo de
Bombeiros (AVCB) dentro da
validade.
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Formulario de Informagdes de
Vigilancia Sanitaria - Anexo XI,
dentro da validade.

Certificado de Controle Integrado
de Vetores e Pragas Urbanas
executado por da empresa
licenciada no 6rgao de vigilancia
sanitaria competente.

Registro de limpeza e desinfec¢éo
de Reservatorio de Agua (Caixa
d'Agua) com validade de 06 meses.

Documento de Inscricgdo do
Responsavel Técnico no Conselho
de Classe.

Habilitag&do (carteira) do
Responsavel Técnico no Conselho
de Classe.

Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude.

Comprovante ou Licenca expedida
pelo Inmetro ou Rede Brasileira de
Calibracdo (RBC) ou Rede
Brasileira de Laboratérios de Saude
(REBLAS) do laboratério que
realiza calibracéo dos
equipamentos.

10.

Manual de Boas Praticas
Operacionais ou Manual da Gestao
da Qualidade em Servicos de
Saude, que contempla a atividade
de vacinacdo, a descricao de suas
atividades técnicas, administrativas
e assistenciais, responsabilidades e
competéncias.

11.

Plano de Contingéncia  ou
Procedimento Operacional Padrdo
(POP) para adocéo de
procedimentos em caso de
alteracdo de temperatura.

12.

Na hipotese de relevante interesse
para a saude publica, o servigco
privado de saude, possui
autorizacdo de carater excepcional
e temporaria do érgao de Vigilancia
em Saulde local e da Coordenacao
do Programa Estadual de
Imunizacdes para o recebimento de
vacina do Calendario Oficial
vigente.

(concluséo)
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7 DISCUSSAO

Atualmente, n&o se dispbe de escalas ou instrumentos que tenham como foco
0s elementos ou o risco sanitario integrantes ao funcionamento de servicos de
vacinacdo, para que se realizasse alguma analise comparativa com o instrumento
elaborado no presente estudo.

Considera-se que o RIS seréa util na pratica da IS de servigcos de vacinacéo,
pois sua aplicacdo podera promover a homogeneizacdo das informacgdes coletadas
e, consequentemente, a elaboracdo de relatérios de inspecao objetivos. Além disso,
a identificacdo dos itens classificados como imprescindiveis poderd auxiliar o
profissional a priorizar os pontos criticos do servico avaliado durante a IS,
fundamentando e auxiliando a definicdo de condutas da autoridade sanitaria. Podera
ser empregado pelos profissionais da Vigilancia Sanitaria, assim como pelos
gestores na avaliacao de servigos dessa natureza.

Através do RIS sera possivel avaliar se o servigo de vacinacao estd adequado
a legislacdo, no entanto para sua reprodutibilidade é necessario avaliacdo pelo
critério de confiabilidade para possiveis ajustes.

A formacéo académica e a experiéncia profissional do grupo de especialistas
em Vigilancia Sanitaria e Imunizacao, responséavel pela validacdo do RIS, viabilizou
avaliacdes criteriosas e adequadas, subsidiando a sua reformulagéo, cujo resultado
foi um instrumento simples, claro, pertinente e preciso, abrangendo os principais
aspectos relacionados a IS de servicos de vacinacao.

No processo de validacdo, o uso do ponto neutro, demonstrou que 0s
especialistas ficaram a vontade para responder o instrumento quando ndo possuiam
conhecimento a respeito do armazenamento temporario de residuos, pois nao
omitiram o desconhecimento ou responderam falsamente. Foi solicitado apresentar
a definicdo e a norma regulamentadora. Para prosseguir com a validacdo de
conteudo o item foi reformulado e encaminhado para a 22 rodada de validagéo,
guando avaliado com IVC=1.

No intuito de afastar a possibilidade de indecisdo ha estudos que nao inserem
o ponto neutro (Cleires et al., 2015). No entanto, esse tipo de decisdo pode
comprometer os resultados, caso ocorra situacdo de desconhecimento em que o

especialista pode deixar de responder ou responder de modo inadequado.
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Na classificacdo do RIS quanto ao risco sanitario, o grupo de especialistas
classificou 70 (75,26%) dos 93 itens como imprescindiveis. Das 18 inclusdes de
conteudo recomendadas na etapa de validacdo de conteudo, 15 foram classificados
como imprescindiveis, ou seja, que afetam a qualidade e seguranca nos servigos
guando n&do cumpridos ou cumpridos inadequadamente.

O resultado dessa classificagdo expressa que tais itens quando ndo cumpridos
ou cumpridos inadequadamente, caracterizam risco sanitario em grau critico e
demandam condutas por parte do oOrgado fiscalizador, que podem abranger
orientacdes ou penalidades, como multas, interdicdes do estabelecimento e
apreensodes de produtos.

Dentre os itens classificados como imprescindiveis, destaca-se a
“Conservagao de imunobioldgicos”. Ribeiro et al (2010) e Oliveira (2012) ao
avaliarem esta condicdo identificaram situacées que evocam a necessidade de
fiscalizacdo dos servicos de vacinacgdo, pois o uso desses produtos podera ter sua
eficacia comprometida e nao conferir protecdo imunoldgica contra o agravo para o
qual é indicado.

A relevancia da observacdo da “Conservagcdo de imunobiolégicos” é
corroborada pelo estudo realizado por Oliveira (2012), em que avaliou o
Monitoramento de Temperatura, a Organizacao do refrigerador e as Condutas frente
a alteracdo de temperatura, em 253 salas vacinas no Oeste de Minas Gerais.
Identificou 150 salas como ndo adequadas, sendo 68 em grau critico devido a:
refrigerador ndo exclusivo para vacinas (54 salas) e auséncia de termometro de
maxima e minima para leitura da temperatura (6 salas). Além disso, em 220 salas
nao havia manutencdo preventiva e/ou corretiva dos refrigeradores e quanto a
organizacao do refrigerador doméstico, em 97 salas havia na 12 prateleira vacinas
gue néo poderiam ser congeladas.

A mesma analise pode ser feita sobre “O uso ndo exclusivo de equipamentos
para armazenamento de imunobiologicos”, como Ribeiro et al (2010) constataram
em seu estudo, que 29,6% dentre as 17 Unidades Béasicas de Saude avaliadas em
Campinas (SP) utilizavam o equipamento para outros fins, além do armazenamento
dos imunobiolégicos e em 100% delas ndo se fazia manutencdo preventiva nos
eguipamentos elétricos.

O item “A presenca de profissional com formagdo universitaria durante o

horario de funcionamento do servico de vacinagcdo como meédico, enfermeiro ou
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farmacéutico” foi classificado como necessario. No entanto, o item “Atividades s&o
desempenhadas por técnicos e auxiliares de enfermagem”, foi classificado como
imprescindivel, pois a Lei do Exercicio Profissional de Enfermagem n° 7.498/86,
determina que essas atividades quando realizadas por tais profissionais, deve
ocorrer sob orientacdo e supervisdo de enfermeiro. Tal classificacdo demonstra que
0s especialistas reconhecem que as atividades em sala de vacina sao realizadas, na
maioria das vezes, pela equipe de enfermagem.

O Ministério da Saude (2014) recomenda no Manual de Procedimentos de
Vacinagcdo que a atividade seja realizada por equipe de enfermagem treinada e
capacitada, composta por enfermeiro e técnico ou auxiliar de enfermagem, sendo no
minimo dois vacinadores por turno de trabalho e estabelece que a supervisdo do
trabalho e a educacdo permanente sao responsabilidades do enfermeiro.

Apesar do reconhecimento do Ministério da Saude quanto a importancia da
presenca do enfermeiro para supervisionar e capacitar a equipe, Escobar, Adami e
Silva (2002) e Queiroz et al (2009) observaram auséncia de supervisdo de
enfermagem relacionada a frequéncia, descaracterizacdo do papel do enfermeiro,
sendo licito considerar que tais processos nao dependem exclusivamente do
profissional, assim como a oferta de condi¢cées para o enfermeiro assumir de fato a
responsabilidade técnica.

Os itens relacionados a “Qualificacdo dos profissionais dos servigos de
vacinagao” também foram classificados como imprescindiveis, como por exemplo, “A
existéncia de Programa de Educagao Continuada”. Tal classificagdo esta alicercada
nos resultados de estudos sobre treinamento de imunizacdo, que explicitam essa
necessidade. Oliveira et al. (2009) em entrevista com 70 profissionais de
enfermagem, 62,9% referiram nunca terem participado de qualquer treinamento
especifico sobre imunizacdes apdés a Graduacdo em Enfermagem, tendo assim
apenas o conhecimento basico apreendido durante sua formacéo profissional. Luna
et al. (2011) em Fortaleza, ao entrevistar 09 enfermeiros e 13 técnicos/auxiliares de
enfermagem, verificou que a maioria referiu ndo ter participado de nenhum
treinamento no ultimo ano.

Branddo et al. (2012) em Petrolina, identificaram descontinuidade nas
capacitacdes, pois de 37 profissionais, 06 referiram ter participado se capacitacdo ha

mais de 03 anos e os demais (31) n&o tiveram nenhuma.
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A qualificacéo profissional através de acdes desenvolvidas no préprio servico e
de modo continuo sdo mais desejaveis, pois 0s principais problemas de
conhecimento dos profissionais de enfermagem em relacdo as recomendacfes do
PNI séo relacionados a dinamica do setor: desconhecimento da temperatura de
conservagao, conduta de limpeza e degelo do refrigerador, desconhecimento da
inativacdo de imunobiol6gicos por congelamento, variacdo de conduta nas situacdes
de inadequacdo da temperatura do refrigerador e variacdo de conduta para a
notificacdo a instancia superior dos imunobiolégicos sob suspeita (Oliveira et al.,
2009).

As alteragfes frequentes do Calendério Vacinal, como a introdugcédo de novas
vacinas contra Hepatite A, Coqueluche, Tétano e Difteria (DTPa) para gestantes e
Papiloma Virus Humano, entre outras, com orientacdes especificas sobre o uso e
armazenamento também requerem atualizagdo continua dos profissionais (Brasil,
2015).

A continua atualizacdo de conhecimentos sobre imunizacdo € essencial para
gue os profissionais mantenham as habilidades e competéncias necesséarias para
um desempenho seguro, eficiente e eficaz, permitindo aos usuérios dos servicos de
vacinagao o acesso a uma assisténcia com qualidade.

Os itens do bloco “Gerenciamento dos residuos de servicos de vacinacao”
também foram classificados como imprescindiveis e sinaliza a sua relevancia devido
ao risco envolvido na saude do trabalhador e ao meio ambiente (Garcia, Zanetti -
Ramos, 2004).

Os especialistas consideraram imprescindivel que “Os servicos de vacinacéo
atendam as exigéncias documentais de Orgdos responsaveis pelo licenciamento,
como a Vigilancia Sanitaria, Corpo de Bombeiros e entidades de classe”, além de
apresentar os documentos que comprovam a limpeza e desinfeccao do reservatério
de agua.

Da relacdo de documentos apresentada, apenas o item 9 € exclusivo para
servicos privados, os demais se aplicam a rede publica e privada.

Por fim, é relevante esclarecer que na RDC 63/2011, os servi¢cos integrantes da
Administracdo Publica ou por ela instituidos estdo dispensados do licenciamento.
Assim sendo, embora exista uma distincdo para a licengca de funcionamento entre

servicos publicos e privados, estes também estdo sujeitos as mesmas exigéncias
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pertinentes as instalagcbes, aos equipamentos adequados e a assisténcia e
responsabilidade técnica (ANVISA, 2011b).

E relevante considerar que os itens classificados como imprescindiveis nem
sempre podem ser analisados isoladamente, pois a associacdo de dois ou mais

itens pode gerar risco sanitario.
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8 CONCLUSAO

7

O RIS para Servigos de Vacinagdo € um instrumento de VS dotado da
percepcao do risco e classificacdo para direcionar a tomada de decisdo embasada
nas recomendacdes técnicas.

O seu uso proporciona operacionalizagdo da IS como tecnologia em saude e
possui potencial para diminuir os efeitos decorrentes de préaticas carregadas pela
falta de sistematica e da auséncia de educacao continuada em servico.

Assim, o0 RIS pode ser considerado um instrumento atil na realizacéo de IS, no
intuito de direcionar, sistematizar, organizar e embasar técnica e cientifica a conduta
profissional junto a servi¢cos de saude com atividades de vacinagéo.

Ademais, podera subsidiar orientacdes visando melhorias nos servicos de
vacinacdo e a prevencdo de agravos a saude dos usuarios do servico e dos
trabalhadores.

Mudangas no modo de atuar e o reconhecimento da IS como uma tecnologia
em salde sdo potenciais para nortear estratégias de protecdo a saude, a partir do
uso racional e do monitoramento de informac¢des no ambito da regulacéo de servicos

de saude.
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9 CONSIDERAGOES FINAIS

As duas etapas deste estudo envolveram o julgamento de especialistas para a
validacéo e classificacdo do RIS através da Técnica Delphi e se pode constatar as
vantagens e desvantagens do seu uso. Destacam como vantagens nesse estudo a
participacdo de especialistas geograficamente distantes através de correio
eletrGnico, proporcionando baixo custo. Por outro lado, as limitagdes se iniciaram
pela dificuldade de localizacdo e participacdo de especialistas sobre o tema,
elaboracdo do instrumento livre de ambiguidades, dependéncia dos resultados para
seguimento de etapas seguintes e por consequéncia de todo o processo, em que 0S
prazos estipulados foram diversas vezes prorrogados.

O conteudo do RIS permite a sua aplicacdo em servicos publicos e privados.
No entanto, este instrumento possui limitagcdo para seu uso e reproducao, pois nao
foi aplicado a pratica, para medir a sua confiabilidade, ou seja, o teste dos itens ndo
foi realizado.
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APENDICE A - Orientagées para Validagio do RIS

Instrucdes gerais

Trata-se de um instrumento de validacdo do conteddo de um roteiro de inspecao
sanitaria para servicos de vacinacdo, elaborado a partir das normas sanitarias
existentes e vigentes: Resolucdo Secretaria de Salude de S&o Paulo — SS n°® 24 de
08/03/2000; Portaria Conjunta ANVISA/FUNASA n° 1 de 02/08/2000, Resolucao da
Diretoria Colegiada (RDC/ANVISA) n° de 21/02/2002, RDC ANVISA n°® 306 de
07/08/2004 e RDC ANVISA n° 63 de 25/11/2011.
O instrumento foi organizado em planilhas, que permite aos participantes inserir e
alterar respostas e opinides a qualguer momento e posteriormente grava-las sem a
necessidade de realizar impressdo do material. As planilhas encontram-se
nomeadas segundo blocos que correspondem a componentes contidos em tais
normas sanitarias:

Bloco 1 — Origem, recepgéo e armazenamento de vacinas

Bloco 2 — Processo de trabalho

Bloco 3 — Estrutura fisica

Bloco 4 — Residuos de Servicos de Saude

Bloco 5 — Documentos gerais

Os itens que compdem os blocos devem ser avaliados quanto aos critérios de:
Simplicidade, Clareza, Pertinéncia e Precisdo, através de uma escala de
concordancia em que:

1 = discordo totalmente, 2 = discordo parcialmente, 3 = N&o concordo nem discordo,
4 = concordo, 5 = concordo totalmente.

Simplicidade | Expressédo de uma Unica ideia, sem a possibilidade de outras
interpretacoes.

Clareza Utilizacao de expressao simples e inequivoca

Pertinéncia Capacidade de expressdo do item com o contexto de
avaliacao de servicos de vacinagao.

Preciséo Exatiddo no registro dos itens de acordo com o bloco a que
pertence.

Todos os blocos possuem campo para observacfes e sugestdes, e especialmente,
nos casos de avaliacdo em 1, 2 e 3 registre sua opinido e/ou sugestao.

As respostas serdo calculadas pelo indice de Validade do Contetdo (IVC) para
indicar a congruéncia de opinides entre especialistas.

Os itens que receberem 1, 2 ou 3 serdo reformulados pela pesquisadora e
encaminhados para reavaliacdo pelos avaliadores até que haja concordancia (4 ou
5) ou eliminados, caso os avaliadores concluam e justifiquem a exclusao.
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O prazo para devolucédo para a pesquisadora € de 10 (dez) dias, para o e-mail:
juliana.aragao@usp.br

Esse procedimento de reavaliagdo ocorrerd até que todos o0s itens sejam
classificados em 4 ou 5. A taxa de concordancia aceitavel para cada item avaliado
sera de 90%, por se tratar de um instrumento novo™.

ApoOs a conclusdo da avaliacdo dos critérios (etapa 1) sera enviado a Etapa 2 que
visa definir a criticidade dos itens avaliados na Etapa 1.

Referéncia;

1. Polit DF, Beck CT. The contente validity index: are you sure you know what’s
being reported? Critique and recomendations. Res Nurs Health 2006;(29):489-97.
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APENDICE B - Orientacdes para classificagdo do RIS Segundo o risco
sanitario

Instrugdes gerais

Esta € a Ultima etapa, que se inicia ap0s a conclusdo da validacéo dos critérios dos
itens do Roteiro de Inspecdo (Etapa 1) e consistird na validacdo do conteudo
resultante da Etapa 1, por uma Escala de criticidade.

A criticidade € um critério ja utilizado nos roteiros de inspecdo sanitaria publicados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e é baseado no risco potencial
inerente que cada item do roteiro representa.

A classificagdo da criticidade € um processo cujos resultados serdo utilizados para
definir os pontos criticos envolvidos nos servi¢cos de vacinacao e que irdo subsidiar o
processo de decisao.

Assim cada item do roteiro devera ser classificado em:

Imprescindivel | Determina exposicdo a risco se nao cumprido ou cumprido
inadequadamente. Determina grau critico na qualidade ou

seguranca dos servi¢os e produtos.

Necessario Contribui, mas ndo determina exposicéo imediata ao risco se ndo

cumprido ou cumprido inadequadamente.

Recomendavel | Afeta em grau ndo critico o risco sanitario, podendo ou né&o

interferir na qualidade ou seguranca dos servigos e produtos.

Todo o processo de comunicacdo sera realizado por e-mail, assim a devolucdo para
a pesquisadora, resultado da reavaliacdo e duvidas, deverdo ser encaminhadas
para: juliana.aragao@usp.br

Agradecemos a sua participacao.

Juliana Alves Aragéo
Prof.2 Dr.2 Renata Ferreira Takahashi
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APENDICE C - Carta-Convite de participagio

Caro (a) colega, convidamos vocé a participar da pesquisa intitulada “Vigilancia
Sanitaria de servicos de vacinagao: um roteiro de inspeg¢do sanitaria”
conduzida por mim, Juliana Alves Aragdo estudante de mestrado profissional da
Escola de Enfermagem da Universidade de Sao Paulo, sob orientacdo da docente
Prof.2 Dr.2 Renata Ferreira Takahashi.

A pesquisa consiste na elaboracdo de um roteiro de inspecéo sanitaria em servi¢cos
de vacinacédo e objetiva subsidiar a pratica dos profissionais que atuam na Vigilancia
Sanitaria (VS).

A sua participacdo nesta pesquisa serd como avaliador do conteddo do roteiro de
inspecao sanitaria para servicos de vacinacao e ocorrerd em duas etapas:

1. Avaliacdo de critérios de simplicidade, clareza, pertinéncia e precisdo do
instrumento.

2. Avaliagdo quanto a criticidade do conteddo do instrumento frente aos riscos
sanitarios envolvidos na atividade de servigos de vacinacao.

As instrucbes de participacdo encontram-se descritas nas Instrucdes para o

preenchimento do Instrumento de Avaliacéo.

Pedimos a gentileza de que confirme ou recuse a sua participagao.

Desde j4 agradecemos.

Atenciosamente,
Juliana Alves Aragéo

Prof.2 Dr.2 Renata Ferreira Takahashi
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ra validagao de contetudo,

segundo os critérios de simplicidade, clareza, pertinéncia e precisao

Iltens

| Simplicidade ‘ Clareza ‘ Pertinéncia ‘ Precis&o

Bloco 1. Origem, recepg¢do e armazenamento de vacinas

Ser4 necesséario a verificagcdo de documentagdo que
comprove os itens 1 e 2

A vacina é registrada pelo Ministério da Salde (MS)
1. ou Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).

O servico de salde, se privado, possui autorizacao
de carater excepcional e temporaria do 6rgdo de
Vigilancia em Saude local e da Coordenacdo do
Programa Estadual de Imunizacbes para o
recebimento de vacina do Calendério Oficial vigente
e/ou insumos.

Recebimento de vacinas
A vacina é transportada em:

3 Caixa para transporte com termémetro.

3.1 | Temperatura adequada.

3.2 | Condi¢des adequadas de higiene.

33 A temperatura das vacinas é verificada no momento
' do recebimento.

Estoque de vacinas em camara refrigerada

O armazenamento em cémara refrigerada para
imunobiolégico apresenta-se:

4, Em equipamento com registro na ANVISA.

41 Em equipamento sinalizado para o Uso Exclusivo
' para imunobiolégicos.

4.2 | Com temperatura entre 2°C a 8°C.

4.3 | Em condi¢des adequadas de higiene.

Com mapa ilustrativo que indica os tipos de
imunobioldgicos armazenados por compartimento

4.4 com: nome, lote, validade, quantidade e fluxo de
entrada/saida.
O mapa de registro para controle de temperatura é

5. preenchido diariamente, no minimo duas vezes ao
dia, no inicio e ao final da jornada de trabalho.

6 O registro de limpeza do equipamento é preenchido

quinzenalmente.

A cémara refrigerada para imunobiolégico encontra
instalada:

7. Em tomada elétrica Unica.

71 Distante a pelo menos 20 cm da parede e longe de
' fontes produtoras de calor.

8 A calibracdo periddica ou corretiva é realizada por
' laboratério credenciado a RBC-INMETRO.

Estoque de vacinas em refrigerador de uso doméstico
ou comercial
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O armazenamento em refrigerador doméstico para
imunobiolégico apresenta-se:

9. Com capacidade a partir de 280 litros
Sinalizado para o Uso Exclusivo para
9.1 |imunobioldgicos.
TermOmetro de momento, maxima e minima ou data
loggers para monitoramento e controle da
temperatura dos equipamentos, CALIBRADOS
9.2 |PERIODICAMENTE.
9.3 | Com temperatura entre +2°C a +8°C.
O mapa de registro para controle de temperatura é
preenchido diariamente, no minimo duas vezes ao
9.4 |dia, no inicio e ao final da jornada de trabalho.
9.5 | Em condi¢Bes adequadas de higiene.
A organizacdo do refrigerador:
As bobinas de gelo reciclavel encontram-se o
10. |evaporador.
Vacinas que podem ser submetidas a temperatura
10.1 | negativa estdo na primeira prateleira.
Vacinas que ndo podem ser submetidas a
10.2 |temperatura negativa estdo na segunda prateleira
Soros, diluentes e estoque de vacinas estdo na
10.3 |terceira prateleira
As garrafas com agua e corante estdo na prateleira
10.4 |inferior (gaveteiro)

O refrigerador encontra-se instalado:

11. | Em tomada elétrica Unica.

Distante a pelo menos 20 cm da parede e longe de
11.1 |fontes produtoras de calor.

A calibrac@o periddica ou corretiva dos termémetros
12. | é realizada por laboratério credenciado a RBC-

INMETRO.

Estogue de bobinas reutilizaveis

13.

A guarda de bobinas reutilizaveis é em freezer de
uso exclusivo.

Validade do produto

14.

Os imunobiolégicos e materiais médico hospitalar
encontram-se com data de validade legivel

14.1

Os imunobiolégicos e materiais médico hospitalar
encontram-se dentro do prazo de validade para uso.

Observacfes/sugestdes:

Bloco 2. Processo de Trabalho

O regimento interno do servigo de saude contempla
a atividade de vacinacdo e a descricdo de suas
atividades técnicas, administrativas e assistenciais,

responsabilidades e competéncias.
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Durante o horario de funcionamento ha profissional
2. da equipe com formacgdo universitaria (médico,
enfermeiro, ou farmacéutico).
3. O registro de vacinas aplicadas esta acessivel?
Ha controle e convocacéao de faltosos?
5 O servico realiza a notificagdo e acompanhamento
' de eventos adversos?
6. Em situacdo de duavida de indicacdo e contra
indicacdo qual o procedimento adotado?
Descreva:
7 Héa programa de Educacdo Continuada a equipe de
' salde.
71 Ha documentacdo que comprove as atividades de
' Educacdo Continuada.
Acessiveis aos funciondrios cépias atualizadas das
8. normas técnicas do Programa Nacional de
Imunizacdo
9 Acessivel a todos os funcionarios Equipamento de
' Protecéo Individual (EPI)
Em situagdo de falta de energia quais os
10. | procedimentos adotados para manter a
conservagdo dos imunobioldgicos séo registrados?
Descreva:
Limpeza
11. | H& normas e rotinas de limpeza no setor.
12 Ha registro de limpeza dos equipamentos de
" |refrigeragéo

Observacfes/sugestdes:

Bloco 3. Estrutura Fisica

Para o preenchimento deste bloco sera necessario a
observacédo direta.

Area Fisica

Z

A sala de vacina é exclusiva para a finalidade,

L durante o periodo de vacinacao.
A sala de vacina possui dimensdo que permita a
2. circulacdo do profissional, paciente e
acompanhante.
Piso, parede, teto, portas e janelas
3 Os pisos possuem revestimento liso, impermeavel e
' lavavel.
4 Os pisos sao livres de rachaduras, trincas e

desgaste.




As  paredes  possuem  revestimento  liso,
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S impermedvel e lavavel.
As paredes sdo livres de rachaduras, trincas,
6. goteiras, vazamentos, infiltracdes, bolores e
descascamentos.
7 O teto possui revestimento liso, impermeavel e
' lavavel.
O teto é livre de rachaduras, trincas, goteiras,
8. vazamentos, infiltracBes, bolores e
descascamentos.
As portas possuem fechaduras do tipo alavanca
9. para permitir facilidade de abertura em caso de
emergéncia.

10. | As janelas possuem tela milimetrada.

11 Os ralos possuem dispositivo que permitem o
" |fechamento.

Lavatorio para a lavagem de méos

12." | Ha lavatério exclusivo para a higiene das méos

O lavatorio possui sabdo liquido, toalhas de papel
descartavel ou outro sistema de secagem das maos

13. o ;
e recipiente de descarte de residuos com
acionamento que dispense 0 uso das maos.

14 Hé instrucdo sobre a forma correta de higienizagéo

" |das méos.
lluminac¢&o

15. [Ha iluminacdo no ambiente.

Climatizacéo artificial

16 E realizada a limpeza do filiro de ar a cada seis
" | meses ou sempre que estao sujos.

17 Ha registro de manutencao para a troca de filtros e
" |limpeza dos equipamentos.

Sistema de Emergéncia (Grupo Gerador)

Nos servicos em que hé& sistema de energia
secundério para situacdes de emergéncia:

18. [H&a manutencao periédica do equipamento.

Observacfes/sugestdes:

Bloco 4. Residuos de Servi¢gos de Saude

Na sala de vacina

Segregacao
H& separacdo dos residuos, de acordo com as
1. caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas, o seu

estado fisico e os riscos envolvidos.

Acondicionamento

Os residuos segregados sdo embalados em sacos
ou recipientes que evitem vazamentos e resistam as
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acOes de punctura e ruptura.

A capacidade dos recipientes de acondicionamento

2.1 |(coletores ou lixeira) é compativel com a geracao
diaria de cada tipo de residuo.
Armazenamento temporario
3 E isolado da sala de vacina ou de outro ambiente de
' atendimento.
Observacfes/sugestdes:

Bloco 5. Documentacéo

1. Alvara de funcionamento expedido pelo municipio,
no exercicio do ano vigente.

2. Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros.

3 Formulério de informagfes de Vigilancia Sanitaria —

' Anexo Xl, no exercicio do ano vigente.

Certificado de Controle de Pragas Urbanas com

4, licengca de funcionamento de vigilancia sanitaria da
empresa executora do servico.

S. Comprovante de limpeza de Caixa d’agua.

6 Documento de Inscricdo do Responsavel Técnico
no Conselho de Classe.

7. Conselho de Classe do Responsavel Técnico.

8 Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos

' de Saulde.

Saude do trabalhador
O controle da saude do trabalhador € realizado

9. conforme descrito na Norma Regulamentadora — NR
32.

10 Ha regi{stro do Programa de Controle de Medicina

" | Ocupacional (PCMSO).

11. |Ha registro do Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA).

Observacfes/sugestdes:
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APENDICE E - Classificacdo do RIS segundo o risco sanitario a partir

dos critérios de criticidade: imprescindivel, necessario e

recomendavel

Critérios de Criticidade

Bloco 1. Origem, recepg¢do e armazenamento de vacinas

(1)

Imprescindivel

(N)

Necessario

(R)

Recomendavel

A vacina possui registro pela Agéncia Nacional de

L. | vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Recebimento de vacinas
A vacina é transportada em:
> Caixa térmica para transporte com dispositivo para leitura
' de temperatura.
2.1 | Caixa térmica em condicGes adequadas de higiene.
29 Utiliza-se Veiculo frigorifico ou climatizado no transporte
' de vacinas entre unidades?
23 A conferéncia da vacina recebida é registrada com
' informacdes da temperatura e lote do imunobioldgico.
24 Os registros de temperatura da vacina no momento do
' recebimento encontram-se entre 2°C a 8° C.
Estoque de vacinas
Em camara refrigerada
A camara de conservacdo para imunobiolégico
possui:
3 Identificagdo para o “USO EXCLUSIVO”, de maneira
' visivel.
3.1 | Temperatura entre 2°C e 8°C.
3.2 | Condicbes adequadas de higiene.
Mapa ilustrativo do equipamento indicando os tipos de
3.3 imunobioldgicos armazenados com: nome, lote, validade,
guantidade e fluxo de entrada/saida.
Mapa de registro para controle de temperatura é
preenchido diariamente, no minimo duas vezes ao dia, no
3.4 D : ; A
inicio e ao final da jornada de trabalho, ou trés vezes ao
dia, guando héa revezamento de funcionérios.
35 Registro de limpeza do equipamento preenchido
' guinzenalmente.
36 Identificagdo quanto a manutencdo preventiva e/ou
' corretiva.
A camara refrigerada para imunobiolégico encontra-
se instalada:
3.7 Em tomada elétrica exclusiva.
Distante a pelo menos 15 cm da parede e longe de fontes
38 produtoras de calor ou conforme definicdo do manual do

fabricante do equipamento de forma a facilitar a
ventilacdo.
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A calibragdo periédica ou corretiva é realizada por
laboratorio acreditado pelo Inmetro, ou que se encontra

3.9 vinculado a Rede Brasileira de Calibragcdo (RBC) ou a
Rede Brasileira de Laboratérios de Saude (Reblas)?
Em refrigerador doméstico:
4 Com capacidade de armazenamento superior a
' equipamento do tipo frigobar.
41 Com identificacao para o “USO EXCLUSIVO”, de maneira
' visivel.
Com Termdmetro de momento, maxima e minima (digital)
49 ou data loggers para monitoramento e controle da
' temperatura dos equipamentos, calibrados
periodicamente.
4.3 | Com temperatura entre 2°C e 8°C.
Com mapa de registro para controle de temperatura
4.4 preenchido diariamente, no minimo duas vezes ao dia, no
' inicio e ao final da jornada de trabalho, ou trés vezes ao
dia, quando ha revezamento de funcionérios.
4.5 Em condi¢Bes adequadas de higiene.
46 As bobinas de gelo reciclavel encontram-se ho
' evaporador?
O refrigerador doméstico encontra-se instalado:
4.7 | Em tomada elétrica exclusiva.
Distante a pelo menos 15 cm da parede e longe de fontes
48 produtoras de calor ou conforme definicdo do manual do
' fabricante do equipamento de forma a facilitar a
ventilagao.
A calibragdo peridédica ou corretiva € realizada por
4.9 laboratério acreditado pelo Inmetro, ou que se encontra
' vinculado & Rede Brasileira de Calibracdo (RBC) ou a
Rede Brasileira de Laboratérios de Saude (Reblas)?
Organizacdo do refrigerador doméstico utilizado para
estoque:
4.10 As va_lcinas que po_dem_ ser sub_metidas a temperatura
' negativa estdo na primeira prateleira.
411 As va_cinas que ndo podem ser sut_)metidas a temperatura
' negativa estdo na segunda prateleira.
412 Os S_oros, diIL_Jentes e estoque de vacinas estdo na
' terceira prateleira.
4.13 As garrafas com agua e corante estdo na prateleira
' inferior (no lugar do gaveteiro).
Bobinas reutilizaveis
5. Armazenadas em freezer exclusivo.
5.1 Em condi¢cbes adequadas de higiene.
Validade dos produtos
Os imunobiolégicos e insumos/ ou materiais médico
6. hospitalares encontram-se com data de validade legivel e

dentro do prazo para uso.
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Os insumos, ou materiais médico hospitalares como
seringas e agulhas, encontram-se com embalagens

6.1 |originais integras, armazenados em local limpo e seco,
de preferéncia em armario fechado, e em condi¢des que
garantam a conservacao e biosseguranca.

Em caso de uso de almotolia, ha identificacdo com tipo

6.2 de solucdo, data de preparacdo e de validade apés o

envase.

Bloco 2. Processo de Trabalho

O servico de saude disp6e de Manual de Boas Praticas
Operacionais ou Manual da Gestdo da Qualidade em
Servicos de Salde, que contempla a atividade de
vacinacdo, a descricdo de suas atividades técnicas,
administrativas e assistenciais, responsabilidades e
competéncias.

11

Durante todo o horario de funcionamento ha profissional
da equipe com formacdo universitaria (médico,
enfermeiro, ou farmacéutico).

1.2

As atividades desempenhadas pelos técnicos e auxiliares
de enfermagem, estdo sob orientacdo e supervisdo de
enfermeiro?

1.3

O registro de vacinas aplicadas e o registro diario de
doses aplicadas sdo realizados apés cada atendimento?

1.4

Ha controle de usuarios faltosos do Calendario Vacinal?
Se sim, responder a pergunta 1.4.1

14.1

Se sim, algum dos procedimentos a seguir é adotado
para aumentar a cobertura vacinal: convocacdo de
faltosos, a educacgéo da populagéo e a acessibilidade aos
servicos de saude.

15

Em situagcdo de duvida de indicacdo e contra indicagao
gual o procedimento adotado?

1.6

O servico realiza a notificagdo e acompanhamento de
evento adverso pés-vacinacéo?

1.7

Na unidade, ha Plano de Contingéncia ou Procedimento
Operacional Padrdo (POP) para adocdo de
procedimentos em caso de alteracdo de temperatura*?

1.8

Notifica & instancia superior ou Vigilancia Epidemiol6gica
local as providéncias adotadas no caso de alteracdo de
temperatura*?

1.9

Ha registro do retorno da notificacdo pela Vigilancia
Epidemiolégica local ou CVE e/ou PNI com a conduta de
utiizagdo ou inutilizacdo dos imunobiolégicos que
sofreram alteracdo de temperatura*?

1.10

Existem Normas Técnicas atualizadas do Programa
Estadual de Imunizacgéo disponivel para os funcionarios.

Programa de Treinamento de pessoal

Ha programa de Educagdo Continuada a equipe de
salde.




99

2.1

Ha documentacdo que comprove as atividades de
Educagéo Continuada.

Saude do trabalhador

Acessivel a todos os funcionarios Equipamento de
Protecdo Individual (EPI): luva descartavel, o6culos,
mascara.

3.1

Por se tratar de atividade com possibilidade de exposi¢céo
a agentes bioldgicos, ha instrucdes escritas, em
linguagem acessivel, das rotinas realizadas no local de
trabalho e medidas de prevencdo de acidentes e de
doencas relacionadas ao trabalho.

3.2

Ha instrucbes escritas em linguagem acessivel das
providéncias a serem adotadas na ocorréncia de acidente
envolvendo riscos hiolégicos.

3.3

No servico de salde é fornecido, gratuitamente,
programa de imunizacdo ativa contra tétano, difteria,
hepatite B e os estabelecidos no PCMSO.

3.4

O controle da salde do trabalhador é realizado conforme
descrito na Norma Regulamentadora — NR 32.

3.5

O Programa de Controle de Medicina Ocupacional
(PCMSO) e Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA) estdo dentro da validade.

3.6

Ha registro do Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA).

Limpeza

4.

Ha normas e rotinas de limpeza no setor.

4.1

Ha registro de limpeza dos equipamentos de refrigeracéo.

4.2

Ha registro de limpeza e desinfec¢do das superficies dos
ambientes.

Bloco 3. Estrutura Fisica

Area Fisica

Nas circulagbes externas e internas da edificacdo, como
acessos, estacionamentos, circulagbes horizontais e

verticais ha meios de acessibilidade para pessoas
portadoras de deficiéncias ou com mobilidade reduzida.
> O estabelecimento disp6e de sanitario adaptado para
' pessoas portadoras de deficiéncias.
A sala de vacina:
3. E exclusiva para a atividade.
31 Possui dimensdo que permite a circulacdo do
' profissional, paciente e acompanhante.
Possui iluminacdo natural ou artificial, geral ou
3.2 |suplementar, apropriada a natureza da atividade,
uniformemente distribuida e difusa.
Piso, parede, teto, portas e janelas
41 Os pisos possuem revestimento liso, impermeéavel e

lavavel.
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4.2 Os pisos séao livres de rachaduras, trincas e desgaste.
43 As paredes possuem revestimento liso, impermeavel e
' lavavel.
4.4 As paredes sao livres de rachaduras, trincas, goteiras,
' vazamentos, infiltrac@es, bolores e descascamentos.
4.5 O teto possui revestimento liso, impermeavel e lavavel.
46 O teto é livre de rachaduras, trincas, goteiras,
' vazamentos, infiltrac@es, bolores e descascamentos.
4.7 As portas possuem fechadura do tipo alavanca para
' permitir facilidade de abertura em caso de emergéncia.
48 As janelas possuem tela milimetrada. Item obrigatério
' somente em locais onde ha grande incidéncia de insetos.
4.9 Os ralos possuem dispositivo que permitam o0
' fechamento.
Lavatorio para a lavagem de méos
5. Ha lavatorio exclusivo para a higienizacdo das méos.
O lavatério possui sabdo liquido, toalhas de papel
51 descartavel ou outro sistema de secagem das maos e
' recipiente de descarte de residuos com acionamento que
dispense 0 uso das maos.
59 Hél instrucdo sobre a forma correta de higienizacdo das
maos.
Climatizacdao artificial (ndo obrigatorio)
Ha registro de limpeza e/ou do filtro de ar do sistema de
climatizacéo de acordo com orientacdo do fabricante do
6. equipamento ou conforme periodicidade minima
estabelecida para componentes descritos na Resolucdo —
RE n° 9, de 16 de janeiro de 2003.
Héa registro de manutengéo periédica e/ou corretiva de
6.1 |componentes do sistema de climatiza¢do, conforme
orientacdo do fabricante do sistema de climatizacao.
Sistema de Emergéncia (Grupo Gerador)
Nos servicos em que ha sistema de energia
secundério (gerador) com sincronizagdo automatica
para situacdes de emergéncia ocasionadas por falhas
de energia para a garantia da cadeia do frio:
7. Ha registro de manutencéo periédica do equipamento.
Bloco 4. Residuos de Servigos de Saude
Na Sala de Vacina
Segregacao de residuos de servi¢cos de saude
Ha separagdo dos residuos, de acordo com as
1 caracteristicas fisicas, biolégicas, o seu estado fisico e os
' riscos envolvidos, conforme RDC n° 306/2004 e
Resolu¢gdo Conama n° 358, de 29 de abril de 2005.
Acondicionamento de residuos de salde
Os residuos segregados sdo embalados em sacos ou
2. recipientes que evitem vazamentos e resistam a

perfuracéo e ruptura.
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2.1.

A capacidade dos recipientes de acondicionamento
(coletores ou lixeira) € compativel com a geracdo diaria
de cada tipo de residuo.

2.2

O recipiente de descarte de residuo perfurocortante
encontra-se fixado em suporte e préoximo do local de
atendimento.

Armazenamento temporario de residuos de salde

Em local préximo ao ponto de geracdo, e pode ser
compartiihada com a sala de utilidades se houver no
minimo dois recipientes coletores para posterior traslado
até o armazenamento externo (para a coleta).

Bloco

5. Documentos gerais

Alvara de funcionamento expedido pelo municipio dentro
da validade.

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) dentro da
validade.

Formulario de Informacdes de Vigilancia Sanitaria — Anexo
Xl, dentro da validade.

Certificado de Controle Integrado de Vetores e Pragas
Urbanas executado por da empresa licenciada no 6rgéo
de vigilancia sanitaria competente.

Registro de limpeza e desinfeccdo de Reservatério de
Agua (Caixa d’agua) com validade de 6 meses.

Documento de Inscricdo do Responsavel Técnico no
Conselho de Classe.

Conselho de Classe do Responsével Técnico.

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude.

Na hipétese de relevante interesse para a saude publica, o
servigo privado de saude, possui autorizagdo de carater
excepcional e temporaria do 6rgdo de Vigilancia em Saude
local e da Coordenacdo do Programa Estadual de
Imunizagbes para o recebimento de vacina do Calendario
Oficial vigente.
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APENDICE F - Distribuicdo de respostas da classificacdao do RIS segundo o risco sanitario a partir

dos critérios de criticidade: imprescindivel, necessario e recomendavel

E1l E2 E3 E4 E5 E6 El E2 E3 E4 E5 E6 El E2 E3 E4 E5 E6
i 5 < < fc
Blogo 1. Origem, recepgéo e armazenamento de Imprescindivel = Recomendavel = Necessario =
vacinas @] (@] O
[ [ [
A vacina possui registro pela Agéncia Nacional
L. | de vigilancia Sanitaria (ANVISA). i R L N R L A B B L L B L e L L L R e e
Recebimento de vacinas
2. A vacina é transportada em:
21 Caixa _térmica para transporte com dispositivo 1 1 1 1 0 1 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
para leitura de temperatura.
2.2 Caixa térmica em condicdes adequadas de| 1 1 1 1 0 1 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
higiene.
2.3 Utiliza-se Veiculo frigorifico ou climatizado no 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 1 0 0 3 0 0 1 0 0 0 1
transporte de vacinas entre unidades?
A conferéncia da vacina recebida é registrada
2.4 com informagdes da temperatura e lote do| 1 1 1 1 0 1 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 | O
imunobiolégico.
Os registros de temperatura da vacina no
2.5 momento do recebimento encontram-se entre 1 1 1 1 0 1 5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2°Ca8°C.




Estoque de vacinas

Em camara refrigerada

3.

A céamara de conservacdo para imunobiol6gico
POSSui:
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3.1

Identificacdo para o “USO EXCLUSIVO”, de
maneira visivel.

3.2

Temperatura entre 2°C e 8°C.

3.3

Condicdes adequadas de higiene.

3.4

Mapa ilustrativo do equipamento indicando os
tipos de imunobioloégicos armazenados com:
nome, lote, validade, quantidade e fluxo de
entrada/saida.

3.5

Mapa de registro para controle de temperatura
€ preenchido diariamente, no minimo duas
vezes ao dia, no inicio e ao final da jornada de
trabalho, ou trés vezes ao dia, quando ha
revezamento de funciondrios.

3.6

Registro de limpeza do equipamento
preenchido quinzenalmente.

3.7

Identificagdo quanto a manutengdo preventiva
e/ou corretiva.

3.8

A céamara refrigerada para imunobiologico
encontra-se instalada:

3.9

Em tomada elétrica Unica.

3.10

Distante a pelo menos 15 cm da parede e longe
de fontes produtoras de calor ou conforme
definicho do manual do fabricante do
equipamento de forma a facilitar a ventilac&o.

3.11

A calibracdo periodica ou corretiva € realizada
por laboratorio credenciado pelo Rede Brasileira
de Calibracdo - INMETRO - vinculado a Reblas
ou RBC.
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Em refrigerador doméstico:

4.

Com capacidade de armazenamento superior a
equipamento do tipo frigobar.

4.1

Com identificagdo para o "USO EXCLUSIVO",
de maneira visivel.

4.2

Com Termbmetro de momento, maxima e
minima  (digital) ou data loggers para
monitoramento e controle da temperatura dos
equipamentos, calibrados periodicamente.

4.3

Com temperatura entre 2°C e 8°C.

4.4

Com mapa de registro para controle de
temperatura preenchido diariamente, no minimo
duas vezes ao dia, no inicio e ao final da
jornada de trabalho, ou trés vezes ao dia,
quando ha revezamento de funcionarios.

4.5

Em condicdes adequadas de higiene.

4.6

As bobinas de gelo reciclavel encontram-se no
evaporador?

4.7

O refrigerador encontra-se instalado:

4.8

Em tomada elétrica Unica.

4.9

Distante a pelo menos 15 cm da parede e longe
de fontes produtoras de calor ou conforme
definicho do manual do fabricante do
equipamento de forma a facilitar a ventilacéo.

4.10

A calibracao periodica ou corretiva € realizada
por laboratério acreditado pelo Inmetro, ou que
se encontra vinculado a Rede Brasileira de
Calibracdo (RBC) ou a Rede Brasileira de

Laboratdrios de Saude (Reblas)?




Organizacdo do refrigerador doméstico utilizado
para estoque:
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411

As vacinas que podem ser submetidas a
temperatura negativa estdo na primeira
prateleira.

4.12

As vacinas que ndo podem ser submetidas a
temperatura negativa estdo na segunda
prateleira

4.13

Os Soros, diluentes e estoque de vacinas estdo
na terceira prateleira

4.14

As garrafas com &agua e corante estdo na
prateleira inferior (no lugar do gaveteiro)

Bobinas reutilizaveis

5

Armazenadas em freezer exclusivo.

51

Em condi¢Bes adequadas de higiene.

Validade dos produtos

Os imunobioldgicos e insumos/ ou materiais
médico hospitalares encontram-se com data de
validade legivel e dentro do prazo para uso.

6.1

Os insumos, ou materiais médico hospitalares
como seringas e agulhas, encontram-se com
embalagens originais integras, armazenados
em local limpo e seco, de preferéncia em
armario fechado, e em condi¢des que garantam
a conservagao e biosseguranca.

6.2

Em caso de uso de almotolia, ha identificacédo
com tipo de solucdo, data de preparacdo e de
validade ap6s o envase.
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Bloco 2. Processo de Trabalho

O servico de saude disp6e de Manual de Boas
Praticas Operacionais ou Manual da Gestdo da
Qualidade em Servigos de Saude, que contempla a
atividade de vacinagdo, a descricdo de suas
atividades técnicas, administrativas e assistenciais,
responsabilidades e competéncias.

11

Durante todo o horario de funcionamento h&
profissional da equipe com formag&o universitéria
(médico, enfermeiro, ou farmacéutico).

1.2

As atividades desempenhadas pelos técnicos e
auxiliares de enfermagem, estdo sob orientacéo e
supervisdo de enfermeiro?

1.3

O registro de vacinas aplicadas e o registro diario
de doses aplicadas é realizado apés cada
atendimento?

1.4

Ha controle de usuarios faltosos do Calendario
Vacinal? Se sim, responder a pergunta 1.4.1

141

Se sim, algum dos procedimentos a seguir €
adotado para aumentar a cobertura vacinal:
convocagdo de faltosos, a educacgdo da populacéo
e a acessibilidade aos servicos de salde.

15

Em situacdo de duvida de indicagdo e contra
indicacéo qual o procedimento adotado?

1.6

O servigo realiza a notificacdo e acompanhamento
de evento adverso pés-vacinacéo?

1.7

Na unidade, ha Plano de Contingéncia ou
Procedimento Operacional Padrdo (POP) para
adocao de procedimentos em caso de alteracédo de
temperatura*?

1.8

Notifica a instdncia superior ou Vigilancia
Epidemioldgica local as providéncias adotadas no
caso de alteracdo de temperatura*?
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1.9

Ha registro do retorno da notificagao pela Vigilancia
Epidemiolégica local ou CVE ef/ou PNI com a
conduta de utlizagdo ou inutilizacdo dos
imunobiolégicos que sofreram alteragdo de
temperatura*?

1.10

Existem Normas Técnicas atualizadas do
Programa Estadual de Imunizagdo disponivel para
os funcionérios.

0

1

0

Prog

ramad

e Trein

essoal

Ha programa de Educacéo Continuada a equipe de
salde.

21

Ha documentacdo que comprove as atividades de
Educacdo Continuada.

Saude

do trabalhador

Acessivel a todos os funcionarios Equipamento de
Protecédo Individual (EPI): luva descartavel, 6culos,
mascara.

3.2

Por se tratar de atividade com possibilidade de
exposicdo a agentes biolégicos, ha instrucdes
escritas, em linguagem acessivel, das rotinas
realizadas no local de trabalho e medidas de
prevencéo de acidentes e de doencas relacionadas
ao trabalho.

3.3

Ha instrugdes escritas em linguagem acessivel das
providéncias a serem adotadas na ocorréncia de
acidente envolvendo riscos bioldgicos.

3.4

No servico de saude € fornecido, gratuitamente,
programa de imunizacdo ativa contra tétano,
difteria, hepatite B e os estabelecidos no PCMSO.

3.5

O controle da saude do trabalhador é realizado
conforme descrito na Norma Regulamentadora —
NR 32.

3.6

O Programa de Controle de Medicina Ocupacional
(PCMSO) e Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais (PPRA) estdo dentro da validade.

3.7

Ha registro do Programa de Prevencado de Riscos
Ambientais (PPRA).

3 0
1 0
amento de p
3 0
1 0
5 0
4 0
4 0
4 0
3 0
3 0
3 0
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Limpeza
1. Ha normas e rotinas de limpeza no setor. 1
Ha registro de limpeza dos equipamentos de 1
2. refrigeracao.
H& registro de limpeza e desinfeccdo das 1
3. superficies dos ambientes.
Bloco 3. Estrutura Fisica
Area Fisica
Nas circulagBes externas e internas da edificagao,
como acessos, estacionamentos, circulagdes
1 horizontais e verticais ha meios de acessibilidade 0
para pessoas portadoras de deficiéncias ou com
mobilidade reduzida.
2. O estabelecimento dispde de sanitario adaptado 0
para pessoas portadoras de deficiéncias.
A sala de vacina:
31 E exclusiva para a atividade. 0
3.2 Possui dimensdo que permite a circulacdo do 0
profissional, paciente e acompanhante.
Possui iluminagdo natural ou artificial, geral ou
3.3 suplementar, apropriada a natureza da atividade, 0
uniformemente distribuida e difusa.
Observacgdes / Sugestdes:
Piso, parede, teto, portas e janelas
4 Os pisos possuem revestimento liso, impermeavel 0
) e lavavel.
5 Os pisos sdo livres de rachaduras, trincas e 0
) desgaste.
6 As paredes possuem revestimento  liso, 0
) impermeével e lavavel.
As paredes sdo livres de rachaduras, trincas,
7. goteiras, vazamentos, infiltracdes, bolores e 0
descascamentos.
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O teto possui revestimento liso, impermeavel e
lavavel.

O teto é livre de rachaduras, trincas, goteiras,
vazamentos, infiltracdes, bolores e
descascamentos.

10.

As portas possuem fechadura do tipo alavanca
para permitir facilidade de abertura em caso de
emergéncia.

11.

As janelas possuem tela milimetrada. Item
obrigatério somente em locais onde ha grande
incidéncia de insetos.

12.

Os ralos possuem dispositivo que permitam o
fechamento.

Lavato

rio para a lavagem de méos

13.

Ha lavatério exclusivo para a higienizagdo das
maos

14.

O lavatorio possui sabéo liquido, toalhas de papel
descartdvel ou outro sistema de secagem das
maos e recipiente de descarte de residuos com
acionamento gue dispense 0 uso das méaos.

15.

Ha instrugdo sobre a forma correta de higienizacao
das méos.

Climati

zacdo artificial (ndo obrigatdério)

16.

Ha registro de limpeza e/ou do filtro de ar do
sistema de climatizagdo de acordo com orienta¢éo
do fabricante do equipamento ou conforme
periodicidade minima estabelecida para
componentes descritos na Resolu¢éo — RE n° 9, de
16 de janeiro de 2003.

17.

Ha registro de manutengéo periddica e/ou corretiva
de componentes do sistema de climatizacao,
conforme orientacdo do fabricante do sistema de
climatizacéo.




Sistema de Emergéncia (Grupo Gerador)
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Nos servicos em que ha sistema de energia
secundario (gerador) com sincronizagao

18. automatica para situagdes de emergéncia
ocasionadas por falhas de energia para a
garantia da cadeia do frio:
18.1 H& registro de manutengdo periddica do
' equipamento. 0
Bloco 4. Residuos de Servigcos de Saude
Na sala de vacina
1 Segregacao de residuos de servicos de saude
Ha separagdo dos residuos, de acordo com as
caracteristicas fisicas, bioldgicas, o seu estado
1.1 fisico e os riscos envolvidos, conforme RDC n° 1
306/2004 e Resolucdo Conama n° 358, de 29 de
abril de 2005.
2. Acondicionamento de residuos de saude
Os residuos segregados sdo embalados em sacos
2.1 ou recipientes que evitem vazamentos e resistam a 0
perfuracdo e ruptura.
A capacidade dos recipientes de acondicionamento
2.2 (coletores ou lixeira) € compativel com a geragéo 0
diaria de cada tipo de residuo.
2.3 O recipiente de descarte de residuo perfurocortante 0
encontra-se fixado em suporte.
3 Armazenamento temporario de residuos de
saude
Em local proximo ao ponto de geragdo, e pode ser
compartilhado com a sala de utilidades se houver
3.1 no minimo dois recipientes coletores para posterior 1

traslado até o armazenamento externo (para a
coleta).
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Bloco 5. Documentos gerais

Alvara de funcionamento expedido pelo municipio
dentro da validade.

Auto de Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB)
dentro da validade.

Formulério de Informagdes de Vigilancia Sanitéaria -
Anexo Xl, dentro da validade.

Certificado de Controle Integrado de Vetores e
Pragas Urbanas executado por da empresa
licenciada no o6rgdo de vigilancia sanitaria
competente.

Registro de limpeza e desinfeccéo de Reservatorio
de Agua (Caixa d’agua) com validade de 6 meses.

Documento de Inscricdo do Responsavel Técnico
no Conselho de Classe.

7. Conselho de Classe do Responsavel Técnico. 0] 1 1 0 0 1 3 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0

Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude.

Na hipotese de relevante interesse para a saude
publica, o servico privado de salude, possui
autorizacéo de carater excepcional e temporaria do
9. o6rgdo de Vigilancia em Saude local e da| O 0 0 0 0 1 2 0 1 1 1 0 0 3 1 0 0
Coordenagdo do Programa  Estadual de
ImunizagBes para o recebimento de vacina do
Calendério Oficial vigente.
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ANEXOS
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ANEXO 1 — Parecer do Comité de Etica da Fundacao Instituto de
Ensino para Osasco

FUNDACAO INSTITUTO DE
ENSINO PARA W mo
OSASCO/CENTRO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Vigilancia sanitaria de servigos de vacinag¢do: um roteiro para inspe¢éo sanitaria
Pesquisador: Juliana Alves Aragao

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 39346314.6.0000.5435

Instituicdo Proponente: Escola de Enfermagem da Universidade de S&do Paulo - EEUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 940.464
Data da Relatoria: 27/01/2015

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo do tipo pesquisa aplicada que visa atender a necessidade de elaboragao de roteiro
de inspecao sanitaria (IS) para servigos de vacinagao, com a finalidade pratica de disponibilizar aos
profissionais de Servigos de Vigilancia Sanitaria um instrumento para realizar inspec¢ado de servigos de
vacinagao. Sera realizada em 4 etapas:

Etapa 1: Pesquisa documental para identificar as legislagcdes e recomendagdes normativas em vigéncia para
o funcionamento de Servigos de Vacinagdo com o intuito de identificar os fundamentos juridicos.

Etapa 2 e 3: Elaborar o roteiro de inspec¢éo e o instrumento de validagéao do instrumento.

Etapa 4: Validar o instrumento de inspe¢&o para servigos de vacinagao através da técnica Delphi (obter o
consenso de um grupo de especialistas sobre um determinado assunto) que sera no caso, esclarecer o que
deve ser contemplado no roteiro de inspeg¢do de IS em servigos de vacinagao.

O roteiro sera avaliado pelos peritos/especialistas através de questionario de validagcdo, que contemplara a
avaliagdo para cada item, que devera ser classificado em uma das modalidades: 1= ndo claro, 2= pouco
claro, 3= bastante claro e 4= muito claro, de

modo que os itens que receberem 1 e 2 deverao ser revisados ou eliminados e aqueles avaliados em 3 ou 4
serdo calculados individualmente pelo indice de Validade de Contetdo (IVC)através da féormula: Namero de
respostas “3”ou“4”ou 5/Numero total de respostas.

Endereco: Avenida Franz Voegeli, 300 - Bloco Branco - 4° andar - Sala das Comissdes

Bairro: Vila Yara CEP: 06.020-190
UF: SP Municipio: OSASCO
Telefone: (11)3651-9978 Fax: (11)3651-9978 E-mail: cep@unifieo.br

Pagina 01 de 03



FUNDACAO INSTITUTO DE
ENSINO PARA W"“‘
OSASCO/CENTRO

Continuagao do Parecer: 940.464

A taxa de concordancia aceitavel para cada item avaliado sera de 90%, por se tratar de um
instrumento novo. Os especialistas serdo convidados a participar a partir de busca do curriculo lattes no
CNPQ, com os seguintes critérios de inclusdo: profissional de saide que atue na area de vigilancia
sanitaria/académica com experiéncia minima de 3 anos, e tenha especializagdo em saude publica/coletiva.
Serdo excluidos aqueles que ndo se encontram em exercicio. Os mesmo serdo convidados por telefone
e/ou email e deverdo assinar o TCLE que sera enviado juntamente com o questionario.

Objetivo da Pesquisa:

Primario: Elaborar e validar um roteiro para inspe¢éo sanitaria de servigos de saide com atividades de
vacinagao.

Secundario:Reconhecer as legislagdes regulamentadoras e recomendagdes normativas para o
funcionamento de servigos de vacinagéo;ldentificar os elementos que devem ser contemplados na inspegéao
sanitaria de servigos de vacinagao, constantes das legislagdes regulamentadoras e recomendagdes
normativas oficiais;Elaborar o roteiro de inspegéo sanitaria e validar o roteiro, submetendo-o a avaliagao de
especialistas.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

Dentre os possiveis riscos envolvidos nesta pesquisa, o tempo exigido para a participagéo sera o unico fator
que podera apresentar desconforto para o participante. Sera considerado como beneficio a
participagao,pela contribuicdo social do participante para a construgéo de instrumentos para qualificar a
pratica de inspegdo sanitaria.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa € de grande importancia para saude publica, dado que a criagdo de um

roteiro para inspegéo sanitaria dos servigos de vacinagao, que servird como instrumento norteador da
fiscalizagcdo, podera minimizar erros advindos da observac¢do pessoal e experiéncia do fiscal, apesar da
legislagdo vigente ter as normas necessarias para o bom funcionamentos desses servigos. Houve mudancga
na metodologia descrita na apresentagao do projeto acima.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
A folha de rosto esta devidamente assinada. O TCLE foi redigido de acordo com modelo do CEP.A carta de
aceite ndo & mais necessaria, devido a mudanga ocorrida na metodologia.

Recomendacodes:
Nao ha.

Enderego: Avenida Franz Voegeli, 300 - Bloco Branco - 4° andar - Sala das Comissdes

Bairro: Vila Yara CEP: 06.020-190
UF: SP Municipio: OSASCO
Telefone: (11)3651-9978 Fax: (11)3651-9978 E-mail: cep@unifieo.br
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FUNDACAO INSTITUTO DE
ENSINO PARA W"“'
OSASCO/CENTRO

Continuagao do Parecer: 940.464

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
Aprovado.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O pesquisador devera encaminhar relatérios parciais ao CEP semestralmente até a conclusdo da pesquisa,
quando entdo devera enviar um relatorio final.

OSASCO, 28 de Janeiro de 2015

Assinado por:
Jodo Fernando Laurito Gagliardi
(Coordenador)

Enderego: Avenida Franz Voegeli, 300 - Bloco Branco - 4° andar - Sala das Comissdes

Bairro: Vila Yara CEP: 06.020-190
UF: SP Municipio: OSASCO
Telefone: (11)3651-9978 Fax: (11)3651-9978 E-mail: cep@unifieo.br
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ANEXO 2 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

CENTRO UNIVERSITARIO FIEO

Comité de Etica em Pesquisa

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

| - DADOS DE IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA
1. NOME DO INDIVIDUO:

Documento de identidade N°: Sexo:[ M [JF

Data de nascimento: / /

Endereco: N APTO _
Bairro: Cidade: CEP: Telefone:

Il - DADOS SOBRE A PESQUISA CIENTIFICA

. Titulo do Projeto de Pesquisa: Vigilancia Sanitaria em servicos de
vacinacao: um roteiro para inspecao sanitéria
. Pesquisador Responsavel: Juliana Alves Aragao

. Cargo/Funcdo: Pesquisadora do Programa de Mestrado Profissional em
Enfermagem na Atencao Priméria em Saude no Sistema Unico de Saude

. Avaliacao do risco da pesquisa:
RISCOMINIMO [l RISCOBAIXO [] RISCO MEDIO [] RISCO MAIOR []

(probabilidade de que o individuo sofra algum dano como consequéncia imediata

ou tardia do estudo)

. Duracado da Pesquisa: A pesquisa sera realizada por rodadas de avaliacéao, até
gue haja convergéncia das respostas ou o nivel de consenso seja atingido através
de taxa de concordancia aceitavel para cada item avaliado, que sera de 90%.
Serd estabelecido prazo de 10 (dez) dias para devolugdo do instrumento de
avaliacao.
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I — EXPLICACOES DO PESQUISADOR AO INDIVIDUO OU SEU
REPRESENTANTE LEGAL SOBRE A PESQUISA, CONSIGNANDO:

. Justificativa e os objetivos da pesquisa: A presente pesquisa desenvolvida no
Programa de Mestrado Profissional em Enfermagem na Atencdo Primaria em
Saude no Sistema Unico de Salde oferecido pela Escola de Enfermagem da
Universidade de S&o Paulo tem como tema a elaboracdo de um roteiro de
inspecdo sanitaria em servicos de vacinacdo, para subsidiar a pratica dos
profissionais que atuam na Vigilancia Sanitaria (VS). O objetivo geral deste estudo
€ elaborar e validar roteiro para a inspecao sanitaria (IS) de servicos de saude

com atividades de vacinagéo.

Procedimentos que serdo utilizados: Nesta pesquisa, sera utilizada a Técnica
Delphi, para a validacdo do roteiro de inspecdo sanitaria em servicos de
vacinacdo, pois através desta € possivel obter o consenso de um grupo,

composto por pessoas engajadas na area de desenvolvimento do estudo.

A primeira etapa: Convite a profissionais.

Apresentacdo do roteiro de Inspecéo Sanitaria acompanhado do questionario de
validacdo com orientagdo sobre como avaliar os itens, com prazo para a
devolucao, de maximo 10 (dez) dias a contar da data de recebimento do material.
Apds a devolucdo dos instrumentos da primeira rodada, sera realizada a
tabulacdo de respostas em planilha Excel®, e sequencialmente uma analise
estatistica descritiva.

Apbés a primeira rodada cada resposta sera apresentada com a exposicdo

estatistica atingida, conforme a escolha do grupo de especialistas.

A segunda etapa e demais que sao passiveis de ocorréncia.
Os itens que receberem 1 ou 2 serdo revisados pela pesquisadora e

posteriormente encaminhados aos especialistas para reavaliagcdo. Os
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especialistas definirdo apos a revisdo, se o item esta claro, na escala heddnica

(3,4 ou 5) ou se deve ser reformulado ou ser eliminado.

Estima-se o tempo de duracdo de 2 meses para coleta dos dados com o0s

participantes da pesquisa.

A segunda etapa e demais que sao passiveis de ocorréncia: Apés a primeira
rodada cada resposta sera apresentada com a exposi¢cdo estatistica atingida,
conforme a escolha do grupo de especialistas. Os itens que receberem 1 ou 2
serdo revisados pela pesquisadora e posteriormente encaminhados aos
especialistas para reavaliacdo. Os especialistas definirdo apos a revisdo, se o
item esta claro, na escala hedbnica (3,4 ou 5) ou se deve ser reformulado ou ser
eliminado. O prazo para devolugcao serd, no maximo 10 (dez) dias. Outras

rodadas poderdo ocorrer sucessivamente, com 0 mesmo prazo.

2. Desconfortos e riscos esperados: Dentre 0s possiveis riscos envolvidos
nesta pesquisa, 0 tempo exigido para a sua participacdo pode apresentar-lhe
desconforto, devido a necessidade de rodadas de avaliacdo até que haja
convergéncia das respostas ou o nivel de consenso seja atingido.

3. Beneficios que poderdo ser obtidos: Os beneficios se justificam pela
contribuicdo social para a construcdo de instrumentos para qualificar a

pratica de inspecao sanitaria.

IV - ESCLARECIMENTOS DADOS PELO PESQUISADOR SOBRE
GARANTIAS DO SUJEITO DA PESQUISA:

Vocé tera acesso, a qualquer tempo, as informacdes sobre os procedimentos,
riscos e beneficios relacionados a esta pesquisa, inclusive para dirimir eventuais

davidas, no contato com orientando / pesquisador: Juliana Alves Aragao, telefone:
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(11) 3601-7652, e-mail: juliana.aragao@usp.br ou com o orientador / pesquisador

responsavel: (Renata Ferreira Takahashi, e-mail: rftakaha@usp.br);

Qualquer gqueixa ou reclamacdo poderd ser enviada também a Ouvidoria do
Centro Universitario FIEO (ouvidoria@unifieo.br), ou pelo telefone: (11) 3651-

9938. Duvidas quanto aos procedimentos éticos da pesquisa poderdo ser
sanadas no Comité de Etica em Pesquisa (cep@unifieo.br) ou pelo telefone: (11)
3651-9978;

. “Vocé podera desistir da pesquisa cientifica quando quiser, tendo a liberdade de

retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar dar explicagdes”;

. Vocé tem salvaguardada a confidencialidade, sigilo e privacidade de seus dados,
sendo que sua imagem e nome ndo serdo divulgados em momento algum. De
fato, os dados obtidos nos testes serdo apresentados somente como médias e de

forma anb6nima.

. Vocé nao tera nenhuma despesa e ndo recebera nenhuma remuneragao.

VI — CONSENTIMENTO POS-ESCLARECIDO

Eu, , declaro que,

apos convenientemente esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que me foi
explicado, consinto em participar do presente Projeto de Pesquisa, ciente que

devo receber uma cépia deste documento.

Sao Paulo, de de 20 )

Assinatura do sujeito da pesquisa ou Assinatura do orientando/pesquisador
responsavel legal (carimbo ou nome legivel)
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