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RESUMO

Introducdo: Acdes de vigilancia sanitaria sdo fundamentais para garantia da seguranca
e qualidade de servicos de saude ofertados a populacdo. Objetivo: Conhecer evidéncias
disponiveis na literatura sobre acdes de vigilancia sanitaria em servicos de salde
brasileiros. Método: Revisao integrativa de estudos primarios indexados, em portugués,
inglés ou espanhol, de 2012 a 2023, nas bases de dados: CINAHL, Embase, LILACS/SciELO,
PubMed e Web of Science. Artigos foram exportados para web Rayyan, selecionados
por pares de modo independente. Utilizou-se roteiro para extrair dados. Avaliacao da
qualidade metodolodgica dos estudos ocorreu pelos Guideline Critical Review Form for
Quantitative Studies e Qualitative Studies, e Mixed Methods Appraisal Tool. Avaliacao
da forca de evidéncias se deu pela classificacdo proposta por Melnyk e Fineout-Overholt
(2019). Resultados: A revisao integrativa apresentou 14 estudos sobre vigilancia sanitaria
nos servicos de salde. A literatura encontrada concentrou-se no funcionamento dos
servicos de saude e condicoes de trabalho no ambito da vigilancia sanitaria. Foram
encontrados servicos de farmacia, hemoterapia, mamografia, dialise, laboratorios,
servicos de assisténcia materna e infantil, unidades basicas de salide, hospitais, unidade de
tratamento intensivo, centro cirdrgico e central de material e esterilizacao. Evidenciou-se:
ndo conformidades nos servicos de salde, uso de modelo de avaliacdo de risco, modelo
légico e programas de monitoramento nas praticas de vigilancia sanitaria. Conclusdes:
O estudo identificou ndo conformidades nos servicos de salde que representam o nao
atendimento aos requisitos necessarios para as boas praticas, evidenciou a importancia dos
programas de monitoramento para reducédo dos riscos sanitarios e apontou a necessidade
do fortalecimento gerencial e de melhores condicdes de trabalho na vigilancia sanitaria.

PALAVRAS-CHAVE: Servicos de Saude; Vigilancia Sanitaria; Vigilancia de Servicos de Saude

ABSTRACT

Introduction: Health surveillance actions are essential to guarantee the safety and quality
of health services offered to the population. Objective: to understand evidence available
in the literature on health surveillance actions in Brazilian health services. Method:
Integrative review of indexed primary studies, in Portuguese, English or Spanish, from 2012
to 2023, in the CINAHL, Embase, LILACS/SciELO, PubMed and Web of Science databases.
Articles were independently selected by peers and were exported to the Rayyan web.
A script was used to extract data. Assessment of the methodological quality of the studies
was carried out using the Guideline Critical Review Form for Quantitative and Qualitative
Studies and the Mixed Methods Appraisal Tool. The strength of evidence was assessed
using the classification proposed by Melnyk and Fineout-Overholt (2019). Results: The
integrative review presented fourteen studies on health surveillance in health services.
The literature found focused on the functioning of health services and working conditions
within the scope of health surveillance. Pharmacy services, hemotherapy, mammography,
dialysis, laboratories, maternal and childcare services, basic health units, hospitals,
intensive care units, surgical centers, and material and sterilization centers were found.
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Non-conformities were evident in health services, use of the Risk Assessment Model, Logical Model, and Monitoring Programs in health
surveillance practices. Conclusions: This study identified non-conformities in health services that represent failures to meet the
necessary requirements for good practices. It highlighted the importance of monitoring programs to reduce health risks and highlighted
the need for management strengthening and better working conditions in health surveillance.

KEYWORDS: Health Services; Health Surveillance; Health Services Surveillance

INTRODUCAO

O direito a salide é uma conquista da sociedade brasileira garan-
tida pela Constituicdo Federal mediante politicas sociais e eco-
némicas que visem o bem-estar, a justica social e a reducao do
risco de doenca e de outros agravos, que tornou de relevancia
publica as agdes e servicos de salide’. Para a concretizacdo desse
direito, o Sistema Unico de Satde (SUS) foi organizado pela Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990%, que regulamentou as
acoes e os servicos de salde para a promocao, a protecdo e a
recuperacao da salide da populacédo. Esta norma confere ao SUS
o controle sanitario de servicos que de forma direta ou indireta
possam se relacionar a saide. Controle atribuido a Vigilancia
Sanitaria (Visa), por meio de aces que possam “eliminar, dimi-
nuir ou prevenir riscos a saude” e ser capazes de intervir nos
problemas relacionados a saude, sejam decorrentes do meio
ambiente, da producao ao consumo de bens ou da prestacao de
servicos de interesse a salide?. Observa-se que esta area da salde
coletiva é responsavel por um amplo conjunto de atribuicdes.

Para atender a este objetivo do SUS, em 1999 foi definido o Sis-
tema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e criada a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com a finalidade de
promover a protecdo da salde da populacdo por meio das ati-
vidades de regulacao, normatizacao, controle e fiscalizacao na
area de vigilancia sanitaria®*.

Dentre o vasto campo de atuacdo da vigilancia sanitaria estao
os servicos de salde, estabelecimentos destinados a prestar
a populacdo a assisténcia a salde, na prevencao de doencas,
no tratamento, recuperacdo e na reabilitacdo de pacien-
tes. O Brasil conta com mais de 375 mil servicos cadastrados,
de diversas tipologias e com caracteristicas complexas ao com-
binar estruturas tecnoldgicas com saberes e praticas humanas
em saide>s”,

E neste contexto que se destacam as acdes de vigilancia sanita-
ria, crucial para que servicos de salde prestados sejam de quali-
dade e seguros a populacao, aos trabalhadores que neles atuam
e ao meio ambiente, que estejam livres de riscos, ou que os ris-
cos sejam menores que os beneficios apresentados®®. Assim, este
estudo objetiva conhecer as evidéncias disponiveis na literatura
sobre as acoes de vigilancia sanitaria realizadas em servicos de
salde brasileiros.

METODO

Trata-se de uma revisao integrativa da literatura, método de pes-
quisa desenvolvido em seis etapas: identificacao do tema e elabora-
cao da questao de pesquisa, busca nas bases de dados, extracao dos

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

dados, avaliagdo dos estudos incluidos na revisao e interpretacéo
dos resultados e apresentacao da revisao'. Para o relato da revisao,
utilizou-se parte das recomendacoes do Preferred Reporting Items
for Systematic Reviews and Meta-Analyses, o PRISMA',

Para a definicao da pergunta de pesquisa, considerou-se a estra-
tégia PICo, sendo a populacdo (P) os servicos de saude, area
de interesse () as acdes de vigilancia sanitaria, no contexto
(Co) nacional, que resultou na seguinte questdao norteadora:
quais as evidéncias disponiveis na literatura cientifica sobre as
acoes de vigilancia sanitaria nos servicos de satde brasileiros?

Os critérios de inclusdo adotados nesta revisao foram os estudos
primarios, indexados, nos idiomas inglés, espanhol e portugués,
publicados no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2023,
que abordassem acdes de vigilancia sanitaria em servicos de
saude. O periodo escolhido se deve ao interesse em acessar estu-
dos que contemplassem agdes de vigilancia sanitaria em servicos
de saude na vigéncia de normas atualizadas, como a que dispde
sobre as boas praticas de funcionamento dos servicos de satde™,
boas praticas para o processamento de produtos para a saude’ e
a que instituiu a seguranca do paciente nos servicos de satde™.

Além disso, o periodo escolhido considerou a existéncia uma de
revisao sistematica da literatura sobre a vigilancia sanitaria em
servicos de satde' publicado em 2014.

Foram excluidos livros, relatos de experiéncias, reflexao, ensaios
teoricos, resenhas, cartas, noticias, resumos, anais de congres-
sos, editoriais, dissertacoes e teses.

O processo de buscas dos estudos se deu no dia 7 de fevereiro
de 2023, nas bases de dados: Cumulative Index to Nursing and
Allied Health Literature (CINAHL), Excerpta Medica Database
(Embase), Literatura Latino-americana e do Caribe em Cién-
cias da Salde (LILACS/SciELO), National Library of Medicine
(PubMed) e Web of Science. Para isso, foram utilizados os des-
critores em Ciéncias da Saude (DeCS), Medical Subject Headings
(MeSH), Subject Headings e Emtree, além das palavras-chave
indicadas nas bases de dados. A busca foi realizada novamente
em 16 de dezembro de 2023, sem recuperacao de novos estudos.

Foi elaborada uma estratégia de busca, adaptada a cada base
de dados, conforme busca realizada na PubMed: (“Health ser-
vices” OR “Health facilities” OR “Health servisse” OR “Health
facility” OR “Healthcare servisse” OR “Health care servisse” OR
“Health system agency” OR “Healthcare agency” OR “Health
care facility” OR “Healthcare facility”) AND (“Facility regu-
lation and control”[MeSH Terms] OR “Facility regulation and
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control” OR “Facility regulation” OR “Facility regulations” OR
“Facility control” OR “Facility controls” OR “Sanitary survey”
OR “Sanitary surveys” OR “Health surveillance services” OR
“Brazilian health surveillance agency” OR “ANVISA” OR “Sani-
tary inspection” OR “Sanitary supervision” OR “Sanitary sur-
veillance” OR “Sanitary vigilance”)

As referéncias recuperadas foram exportadas para o aplicativo
desktop Mendeley Reference Manager, versao 2.89.0", no qual
foram organizados e eliminados estudos duplicados. Apds esta
etapa, os estudos foram exportados para o aplicativo web Rayyan
Systems Inc.", excluidos os estudos duplicados ainda existentes
e feita leitura de titulos e resumos, por duas revisoras, de modo
independente, com ativacdo do método cego. Foi criada uma
etapa para leitura na integra dos estudos selecionados, de modo
cego. As revisoras selecionaram os estudos de forma independente,
seguindo os critérios de elegibilidade propostos. Contou-se com ter-
ceira revisora para resolucao de conflitos e, assim, constituiu-se
amostra final de 14 estudos.

As informacodes relevantes da amostra final foram extraidas por
duas revisoras, de forma independente, e contou-se com ter-
ceira revisora para resolucao de conflitos. O roteiro contemplou
a caracterizacdo dos estudos: titulo, autores, graduagdo dos
autores, periddico, data de submissao e de publicacéo, institui-
cao sede do estudo, e dados do desenvolvimento dos estudos:
justificativa, objetivos, método, principais resultados, conclu-
soes e limitacoes dos estudos.

A avaliacdo critica da qualidade metodologica dos estudos
quantitativos e qualitativos deu-se respectivamente pelos ins-
trumentos: Guideline Critical Review Form for Quantitative
Studies'® e Guideline for Critical Review Form: Qualitative
Studies', desenvolvidos pela McMaster University Occupatio-
nal Therapy Evidence-Based Practice Research Group. O estudo
com meétodos mistos foi avaliado pelo instrumento Mixed
Methods Appraisal Tool?.

No quesito forca de evidéncias, empregou-se a classifi-
cacdo de hierarquia de evidéncias proposto por Melnyk e
Fineout-Overholt?', em que, para cada tipo de questdo clinica,
é determinada uma classificacdo diferente quanto a hierarquia
das evidéncias, sendo o nivel | a classificacdo com maior forca de
evidéncias e o nivel VII, estudo com pouca forca de evidéncias.

Segundo as autoras, estudos com questdes de intervencao,
os niveis de hierarquia vao do | ao VI, em que, no nivel | s&o clas-
sificados os estudos com evidéncias oriundas de revisao sistema-
tica ou meta-analise de ensaios clinicos randomizados controlados
relevantes ou de diretrizes clinicas baseadas em revisoes siste-
maticas de ensaios clinicos randomizados controlados, e no nivel
VIl estao os estudos com evidéncias oriundas de opinido de auto-
ridades e/ou relatoério de comités. Para estudos com questoes de
significado ou de progndstico, a hierarquia de evidéncias definida
pelas autoras percorre os niveis de | ao V, em que, no nivel | estao
as evidéncias de metassintese de estudos qualitativos, as sinteses
de estudos de coorte ou caso controle, e no nivel V as evidéncias
de opiniao de especialistas?'.
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RESULTADOS

A busca nas bases de dados recuperou 1.205 estudos, exportados
para o aplicativo web Rayyan, removidos 72 estudos duplicados.
A leitura de titulos e resumos de 1.133 artigos e posteriormente
a leitura na integra de 46 estudos foi feita por duas revisoras, de
modo independente, com participacao de terceira revisora para
resolucao de conflitos. Quatorze estudos compuseram amostra
final da revisdao. O fluxograma detalhando o processo de sele-
¢ao, inclusao e exclusao dos artigos, elaborado com base no guia
PRISMA™, esta demonstrado na Figura.

Da amostra de 14 estudos, nove tiveram abordagem metodolo-
gica quantitativa, quatro tiveram abordagem qualitativa e um,
quali-quantitativa.

Em relacdo a fonte de publicacéo, observou-se que, do total de
14 estudos, metade (50,00%) estavam indexados no periddico
Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Saude & Tecnologia e
dois estudos, no perioddico Ciéncia & Saude Coletiva. Sete estu-
dos (50,00%) foram publicados entre 2020 e 2022.

Em relacéo as limitagdes, oito estudos nao relataram limitagoes
(57,16%), dois alegaram pequeno tamanho amostral (14,28%),
dois referiram coleta de dados de relatérios consolidados
(14,28%) e dois relataram amostras de conveniéncia (14,28%).

De acordo com os niveis de evidéncias proposto por Melnyk e
Fineout-Overholt?', 11 estudos tiveram questao de pesquisa de
prognostico e foram classificados no nivel IV quanto a forca de
evidéncias, dois tiveram questdo de pesquisa de significado e
classificados no nivel Il de evidéncias, e um foi de intervencao,
classificado no nivel VI de evidéncias.

Para a avaliagao critica metodoldgica dos nove estudos quanti-
tativos, utilizou-se o formulario proposto por Law et al.®. Este
formulario apresenta 15 perguntas que possibilitam avaliar os
estudos, e quanto maior o nimero de perguntas respondidas
como sim, melhor a qualidade metodolégica do estudo. Dos
nove estudos, um (11,11%) obteve 13 respostas como sim, dois
(22,22%) tiveram 12 respostas sim e seis (66,66%) responderam
sim a 10 questionamentos.

A avaliacdo metodologica dos quatro estudos qualitativos foi
realizada de acordo com o Guideline for Critical Review Form:
Qualitative Studies. Este formulario possui 21 perguntas
para avaliacdo dos estudos, em que, quanto maior o nimero
de respostas afirmativas, melhor a qualidade metodologica do
estudo avaliado. Um estudo (25,00%) teve 18 respostas como
sim, dois estudos (50,00%) obtiveram 15 respostas afirmativas,
e um estudo (25,00%) respondeu com sim a 13 questionamentos
do formulario.

A avaliacdo do estudo de métodos mistos realizou-se pelo ins-
trumento Mixed Methods Appraisal Tool?. Este formulario conta
com 15 perguntas para a revisdo critica de estudo de métodos
mistos, sendo cinco perguntas aplicaveis ao método qualitativo,
cinco ao método quantitativo e cinco ao método misto. Apds a
avaliacao do estudo, obteve-se 13 respostas positivas.
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Estudos Identificados nas
bases de dados (n=1.205):
CINAHL (n = 18)
Embase (n = 30)
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Estudos removidos antes da triagem:
Duplicados (n = 72):

LILACS (n = 668)
PubMed (n= 453)
Web of Science (n = 36)

Identificados

Estudos rastreados

Mendeley (n = 10)
Rayyan (n = 62)

Estudos excluidos

(n=1.133)

.

Rastreados

Estudos mantidos

(n = 1.087)

Estudos excluidos:

(n = 46)

"]
o
=
=
1S
=

Estudos incluidos na revisao
(n=14)

Fonte: Elaborada pelas autoras, 2023.

Tipo de publicacao néo incluida
no estudo (n = 8)

Periodo nao incluido
no estudo (n = 1)

Idioma nao incluido
no estudo (n = 1)

Estudo duplicado (n = 1)

Nao responderam a questao
de pesquisa (n = 21)

Figura. Fluxograma utilizado na selecdo dos artigos, adaptado da recomendac@o PRISMA.

Os estudos incluidos nesta revisdo foram sintetizados conforme
Quadro 1.

DISCUSSAO

Apo0s a sintese dos estudos recuperados, foram colhidos os princi-
pais resultados que viessem ao encontro do objetivo desta revi-
sdo, ou seja, resultados que tratassem de agdes de vigilancia
sanitaria em servicos de salde. Outros resultados encontrados
nos estudos e que discutiram temas também importantes, como
a historia da vigilancia sanitaria, as normas sanitarias, a siste-
matica da descentralizacdo das agdes de vigilancia sanitaria e
acoes de conselhos de classe nos servicos de salde, nao foram
objeto deste estudo.

Em decorréncia dos achados, os estudos foram agrupados em
duas categorias: “Vigilancia sanitaria e condicbes de funciona-
mento dos servicos de salide” e “Processos e condicdes de traba-
lho em vigilancia sanitaria de servicos de saide”.

Vigilancia sanitaria e condicées de funcionamento dos servicos
de saude

A amostra desta revisao revelou 10 estudos que pesquisaram as
condicdes sanitarias de servicos de salde, com base nos parame-
tros estabelecidos em regulamentacdes. Destes, todos os servi-
cos de salde estudados eram de alto risco*, com elevado perigo
potencial de ocorrer danos a salde humana ou ao meio ambiente
em decorréncia de suas atividades. Condicdes estas que denota-
ram riscos relacionados a infraestrutura fisica, aos equipamen-
tos e tecnologias, aos procedimentos e as praticas assistenciais.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

0 Quadro 2 apresenta as nao conformidades mais frequentes evi-
denciadas por tipo de servico de saude.

Para cada servico de salde presente nos estudos, existe legis-
lacdo especifica que normatiza seu funcionamento e define os
requisitos de boas praticas. Assim, os riscos sanitarios foram
avaliados de acordo com cada tipo de servico, o que nao per-
mitiu generalizacées. No entanto, a Resolucao n° 50, de 21 de
fevereiro de 2002, é um regulamento técnico de projetos fisi-
cos transversal a todo tipo de estabelecimento de salde e a ava-
liacdo prévia desses projetos arquitetonicos € importante para
que servicos de saude sejam seguros e efetivos?.

As pesquisas de Navarro et al.?® e de Silva Junior et al.’' utiliza-
ram o Modelo de Avaliacao de Risco Potencial, e demonstraram
que o instrumento permite padronizar os processos de inspecao
sanitaria e as tomadas de decisdo em servicos de saude. A uti-
lizacao de ferramentas padronizadas de avaliacao do risco pos-
sibilita classificar o servico de salde quanto ao seu potencial
risco-beneficio®®, e é interessante para que sejam priorizadas
principalmente as situacdées de maior risco sanitario.

Quanto aos programas de monitoramento implementado pela
Vigilancia Sanitaria (Visa), estudos demonstram que sdo efi-
cazes para a melhoria de resultados ao longo dos anos*®3%% e
recomenda-se a continuidade destes programas.

Processos e condi¢cdes de trabalho em vigilancia sanitaria de
servicos de saude

A amostra constituiu-se de quatro estudos, sendo trés deles
sobre as condicdes de trabalho em vigilancia sanitaria?***3¢ e um
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Quadro 1. Apresentacao da sintese dos 14 estudos incluidos na revisao integrativa.

Vigilancia sanitaria em servicos de saude

Autores

Objetivo

Principais resultados

Conclusées

Soldate, Oliveira?
(2022)

Demonstrar a importancia
da vigilancia sanitaria na
avaliacao da estrutura
fisica dos servicos sujeitos
ao controle sanitario
mediante analise de projetos
arquitetonicos avaliados em
2019 e 2020 em MG.

Os principais problemas encontrados na
avaliacao dos projetos arquitetonicos foram:
falta de acessibilidade, cruzamento de fluxos,
desorganizacao espacial dos ambientes, falta de
ventilacdo ou ventilacao inadequada, pouca ou
nenhuma iluminagdo natural, area insuficiente
ou até mesmo o superdimensionamento
de ambientes, materiais de acabamento
inadequados e implantacdo inadequada ou em
local inapropriado.

A avaliagéo prévia de projetos
arquitetonicos de estabelecimentos de
salde é mais um aliado a seguranca,
eficiéncia e efetividade de estabelecimento
de salde; esta etapa é fundamental, pois
irregularidades poderao ser constatadas
e corrigidas a tempo, resultando em uma
estrutura fisica funcional, econdmica e

eficiente.

Jubé, Barreto?
(2022)

Identificar acdes de vigilancia
sanitaria relacionadas
aos servicos de saude em
farmacias comunitarias.

0 estudo observou: que o compartilhamento do
local da dispensacdo com outras atividades de
saude refletiu risco sanitario; que a declaracao
de servicos farmacéuticos se mostrou um bom
instrumento para registro de atividades; e,
quanto ao monitoramento, que notificacoes
de eventos adversos e queixas técnicas nao
apareceram como rotineiros.

A delimitacao de atividades de salide em
farmacias é um desafio para a vigilancia
sanitaria, seja pelo ajuste do regulamento
sanitario, seja pelas tecnologias de produtos
e servicos, atualizadas mais rapidamente do
que a analise dos riscos envolvidos na sua

exposicao a populagao.

Costa et al.?*
(2022)

Analisar os principais desafios
a atuagao dos trabalhadores
de vigilancia sanitaria nos
servicos de salde.

0 estudo identificou problemas e desafios:
incipiente planejamento das acoes, rotatividade
de gestores, falta de recursos humanos e
tecnologicos, auséncia de coordenagao e
integrac@o dos niveis do SNVS. Quanto as
condicoes de trabalho: precarizacées dos
vinculos, baixos salarios, equipes incompletas,
necessidade de concursos publicos e de
valorizacao do trabalho.

A atuacao da vigilancia sanitaria em servicos
de saude requer a superacao de multiplos
desafios, que perpassam pela integracao
das acdes nos diferentes niveis de gestéo e
questdes de capacitacao, incorporacao de
tecnologias e de readequacao de processos

de trabalho.

Navarro et al.?®
(2021)

Apresentar a
operacionalizacao do Modelo
de Avaliacao do Risco
Potencial em servicos de
satde do estado de SC, para
subsidiar reflexdes acerca da
aplicabilidade do método no
controle sanitario realizado
pela vigilancia sanitaria.

As UTI apresentaram os maiores percentuais
de risco aceitavel e os menores de risco nao
aceitavel, enquanto as CME apresentaram os
menores percentuais de risco aceitavel e os
maiores de risco ndo aceitavel. Os percentuais
de risco potencial aceitavel sdo maiores nos
CC dos hospitais de grande porte, nas UTI dos
hospitais de médio porte e ausentes nas CME e
nos CC dos hospitais de pequeno porte.

O Modelo de Avaliacao do Risco Potencial
favorece o gerenciamento dos riscos em
vigilancia sanitaria e o direcionamento de
suas acoes de controle sanitario. Possui
limitagbes, ao necessitar de um sistema de
informagao e compreensao dos resultados,
tendo em vista que risco e beneficio
sao conceitos desafiadores e devem ser
analisados num contexto definido.

Tsai, Pontes,
Capucho? (2020)

Analisar o processo de
autoavaliacao nacional sobre
a seguranca do paciente
realizado pela Anvisa, sob a
otica da vigilancia, de 2016
a 2019.

O estudo observou aumento da participacao
dos hospitais na autoavaliacao; as maiores

frequéncias relativas de ndo conformidades
para o periodo foram: nao adesao ao protocolo
de prevencao de queda, de lesdo por pressao e
de seguranca cir(rgica; nao adesao a avaliagao

de risco de queda, de lesao por pressao e de

verificagdo de seguranca cirdrgica.

E necessaria a implementacéo de
estratégias do SNVS para sensibilizar
os gestores sobre a importancia da
autoavaliagao das praticas de seguranca do
paciente e implementacao de melhorias nos
servicos, bem como de politicas publicas

consistentes.

Bourguig-non,
Hartz, Moreira?’
(2020)

Elaborar um modelo logico
com base no manual de
servicos de atencao materna
e neonatal da Anvisa, que
compile recomendagoes para
esses servicos.

0 estudo sintetizou e organizou as recomendacoes
para a seguranca materna e neonatal, por meio
da elaboracao de modelo logico, ferramenta para
monitoramento do proprio servico e para uso de
profissionais da vigilancia sanitaria. Apontou a
necessidade de integracdo entre os servicos de
vigilancia sanitaria e de assisténcia obstétrica e
neonatal, para que os efeitos da ferramenta
sejam alcancados.

0 modelo logico proposto pode ser uma
ferramenta (til, tanto para a organizacao
e monitoramento dos servigos, como para

os profissionais que atuam na vigilancia

sanitaria, além de potencializar o
reconhecimento da vigilancia sanitaria para

a promocao da saide materno-infantil.

Andrade et al.2®
(2020)

Analisar a evolucao do
Programa Nacional de
Seguranca do Paciente, de
2015 a 2019, a partir de dados
publicos.

0 estudo constatou o aumento no numero
de Nucleos de Seguranca do Paciente em
416%, porém representa menos de 50% dos
estabelecimentos hospitalares, no periodo
avaliado. As notificacbes aumentaram em
mais de 900%, mas é necessario qualificar as
informacdes previamente ao envio a Anvisa.
Mostrou discreta reducao dos danos graves e
6bitos, ao comparar a proporcao dos casos no
mesmo periodo.

Acdes coordenadas de vigilancia sanitaria
e de assisténcia a saude devem ser
intensificadas, a fim de tornar a seguranca
do paciente prioridade de salde publica no
Brasil; o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente provocou evolucao positiva
ao longo dos anos e que a mobilizacao
das instituicoes e profissionais de salde
brasileiros tem potencial de salvar vidas.

Costa et al.?”?
(2018)

Avaliar as nao conformidades
existentes em laboratorios de
analises clinicas de hospitais
publicos da cidade do Rio
de Janeiro no periodo de
novembro de 2016 a novembro
de 2017.

0O estudo analisou relatérios de inspecéao e
evidenciou que todos os laboratdrios de analises
clinicas apresentaram pelo menos uma nao
conformidade; as nao conformidades mais
frequentes foram: falta de procedimentos
operacionais padrao, falhas no processo de
limpeza, desinfeccao e esterilizacao em
equipamentos e falta do responsavel técnico
durante todo o periodo de funcionamento.

As agdes de vigilancia sanitaria buscam
oferecer a populagéo servicos de satde
que obedecam aos padroes de qualidade
estabelecidos, ainda que a identificacao de
nao conformidades subsidie a adogao de
acoes corretivas pelo estabelecimento de

saude.

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
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Almodovar et al.®
(2018)

Avaliar o Programa de
Monitoramento de agua
tratada para dialise
desenvolvido entre 2010 a
2016, como ferramenta para
tomadas de acdes corretivas.

0 estudo verificou que a incidéncia de resultados
insatisfatorios verificados na primeira amostra é
maior em relagdo a ultima amostra; no periodo
do estudo, o nivel de resultados satisfatorios
variou de 85,8% a 98,0%, indicando aumento de
adequacao dos servicos de dialise na producao
de agua com qualidade necessaria a preservacao
da sa(ide dos pacientes.

0 monitoramento sistematico por parte da
Visa nos servicos de dialise do estado de SP
permite melhoria continua dos sistemas de
tratamento e distribuicdo de agua tratada.
E importante manter o Programa de
Monitoramento como ferramenta de apoio
as tomadas de agdes entre a vigilancia
sanitaria e os servicos de saide.

Silva-Janior,
Rattner, Martins®
(2016)

Descrever a situacdo sanitaria
dos servicos de hemoterapia
brasileiros avaliados no ano de
2013 utilizando o Modelo de
Avaliacao de Risco Potencial.

0 estudo demonstrou que 81% dos servicos
de hemoterapia se encontravam em situacao
satisfatoria. As ndo conformidades estavam
assim distribuidas: 39,0% referem-se a
procedimentos de garantia da qualidade,
12,0% relacionaram a documentacao e os
sistemas de registros, 12,0% a materiais e
equipamentos, 14,0% a recursos humanos, 12,0%
a procedimentos técnicos e 11,0% relacionados a
estrutura fisica.

0 uso do Modelo de Avaliacao de Risco
Potencial facilitou a avaliacao dos servicos
de hemoterapia brasileiros e revelou
oportunidades objetivas de melhoria desses
servicos, que devem ser priorizados pelas
autoridades sanitarias, especialmente
nos servicos publicos do que nos servicos
privados.

Villar et al.*
(2015)

Avaliar a evolucado da
qualidade da imagem de 52
mamografos localizados no
estado do Rio de Janeiro, de

2006 a 2011.

0 estudo avaliou 16 parametros de qualidade
de imagem em 21 hospitais e 31 ambulatorios;
dos 16 parametros, sete apresentaram
mais de 70% de conformidade. Importantes
parametros apresentaram-se abaixo de 50% de
conformidade: visibilidade de detalhes de alto
contraste (47,1%) e realizacao de testes mensais
de qualidade da imagem, que apresentou o
pior resultado, com valores muito baixos, de
26,9% na primeira inspecao e 28,8% na ultima
inspecao.

Na maior parte dos parametros, néo foi
expressiva a melhoria da nao conformidade
entre a primeira e ultima inspe¢ao, que
revelou situagdes criticas da atuacao da
Visa, cuja prioridade deveria ser dirigida
aos mamagrafos que permaneceram na
situacao de nao conformidade nas inspecoes
realizadas com intervalo de um ano.

Fernandes, Vilela®
(2014)

Analisar as estratégias de
integracao de praticas de
vigilancia sanitaria e de
assisténcia na Rede Cegonha,
bem como o papel dos
gestores de vigilancia sanitaria
e de saude materno-infantil,
na busca por esta integracao.

0 estudo permitiu afirmar que as praticas de
vigilancia sanitaria ainda se encontram isoladas
das demais praticas de saude; ressaltou a
importancia dos gestores na promocao da
integracao de praticas de vigilancia sanitaria
e de salde materno-infantil, necessidade de
espacos coletivos de discussdo e planejamento
em saude; o desconhecimento dos gestores
quanto ao papel da Visa pode estar relacionado
com a dificuldade na integracdo destas praticas.

Ainsercao da Visa nos espacos coletivos
de gestao mostra-se uma estratégia em
potencial para o planejamento e execucao
das agoes de salide no contexto da atencao
materno e neonatal.

Alencar et al.**
(2014)

Discutir a percepg¢ao dos
trabalhadores de saude
em relacao ao descarte de
medicamentos e analisar
essa pratica nos servicos de
atencdo primaria a salde.

Os resultados do estudo apontaram pouca
compreensao dos trabalhadores quanto ao
descarte adequado de residuos, a execucao de
praticas divergentes dos dispositivos legais e a
desarticulacdo entre a vigilancia sanitaria e os
demais servigos de saude.

Ao revelar as dificuldades na implementacao
do gerenciamento de residuos de servicos
de salde, o estudo aponta a necessidade

de elaboracéo de estratégias que envolvam
gestores, trabalhadores e usuarios.

Corréa et al.®®
(2012)

Avaliar a efetividade do
programa de controle de
qualidade em mamografia para
o monitoramento continuo dos
servicos que integram a rede
do SUS.

0 estudo demonstra que as intervencoes
do Programa de Controle de Qualidade da
Mamografia foram efetivas para a melhoria da
qualidade do exame e do monitoramento dos
servigos que compéem a rede SUS em Goias.
Os percentuais médios de conformidade dos
servicos foram de 64,1% na primeira visita,
68,4% na segunda e 77,1% na terceira visita.
As principais melhorias foram decorrentes
dos ajustes da forca de compressao da mama,
do controle automatico de exposicéo e do
alinhamento da bandeja de compressao. As
doses medidas estavam dentro da faixa de
conformidade em 80% dos servicos avaliados.

A implantacao do Programa de Controle
de Qualidade nos servicos foi efetiva para
a melhoria dos parametros de operagao
do mamografo, embora 40% dos servigos
nao tenham alcanc¢ado o nivel aceitavel de
70%. Este resultado indica a necessidade
de haver sua continuidade na vigilancia
sanitaria.

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2023.
MG: Minas Gerais; SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; SC: Santa Catarina; UTI: qudade de tratamento intensivo; CME: Centrais de materiais
e esterilizacdo; CC: Centros cirlrgicos; Anvisa: Agéncia de Vigilancia Sanitaria; SUS: Sistema Unico de Saude; Visa: Vigilancia Sanitaria.

estudo apresentou modelo logico para a avaliagao de servicos de

saude?, conforme o Quadro 3.

mostraram os desafios a serem superados para que as acdes de vigilancia

sanitaria em servicos de salide sejam eficazes. Soma-se a estes desafios
a auséncia de ferramentas para avaliacao das agoes de Visa*.

A vigilancia sanitaria € uma area complexa da salde coletiva que atua

no controle de riscos, o que requer, dentre outros, politicas de educa-
¢ao permanente e infraestrutura com recursos humanos suficientes para
assegurar a efetividade de suas acdes* . Praticas incipientes de plane-
jamento de acdes* e praticas isoladas das demais praticas de salide’>*

http://www.visaemdebate.incgs.fiocruz.br/

0 estudo de Bourguignon et al.?” propos modelo logico, baseado
em regulamentos sanitarios disponibilizados pela Anvisa que,
como os roteiros de inspecao, tém o intuito de facilitar o pro-
cesso de inspecdo sanitaria em servicos de satde®.
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Quadro 2. Nao conformidades mais frequentes por tipo de servico de saude evidenciadas em 10 estudos. Brasil, 2023.

Oliveira W et al.  Vigilancia sanitaria em servicos de salde

Tipo de servico N&o conformidades mais frequentes evidenciadas em 10 estudos

Setor de vigilancia sanitaria
responsavel pela analise de projetos
arquiteténicos de estabelecimentos
de salde e de interesse a salde

Falta de acessibilidade, cruzamento de fluxos, desorganizacao espacial dos ambientes, falta ou inadequada
ventilagdo, pouca ou nenhuma iluminacao natural, area insuficiente ou o superdimensionamento de
ambientes, materiais de acabamento inadequados e implantacao em local inapropriado?.

Compartilhamento do local da dispensacdo com outras atividades. Notificacdes de eventos adversos e queixas

Farmacias - = e
técnicas nao rotineiros?.

A avaliacao dos servicos deu-se pelo Modelo de Avaliacao de Risco Potencial. As UTI apresentaram os maiores
percentuais de risco aceitavel e os menores de risco nao aceitavel. As CME apresentaram os menores
CME, CC e UTI percentuais de risco aceitavel e os maiores de risco ndo aceitavel. Os percentuais de risco potencial aceitavel
sao maiores nos CC dos hospitais de grande porte, nas UTI dos hospitais de médio porte e ausente nas CME e
nos CC dos hospitais de pequeno porte?.

Baixa adesao ao protocolo de prevencao de queda e ao protocolo de prevencao de lesao por pressao. Baixa
Hospitais: NSP adesao a lista de verificagdo de cirurgia segura. Baixa adesao a avaliacao de risco de lesao por pressao e baixa
adesao a avaliacao do risco de queda?.

Menos de 50% dos hospitais brasileiros contam com o NSP entre 2014 e 2018. Houve aumento no
Hospitais: NSP nimero de NSP hospitalares em 416%, e notificacdes de eventos adversos aumentaram em mais de 900% no
mesmo periodo?.

Inexisténcia de procedimentos operacionais padrao, falhas nos processos de limpeza, desinfeccao
Laboratérios pUblicos e esterilizacdo, equipamentos nao qualificados e falta do responsavel técnico durante todo o horario
de trabalho®.

No periodo do estudo, o nivel de resultados satisfatorios variou de 85,8% a 98,0%, indicando aumento de

Servicos de dialise < . s < . = .
< adequacao dos servicos de dialise na producdo de agua dentro dos parametros especificados?’.

Avaliados os servicos de hemoterapia utilizando-se o Modelo de Avaliagao de Risco Potencial. Constatou-
se: nao realizacdo de auditorias internas, processos criticos ndo validados, processo de transporte de
hemocomponentes nao validados, planta arquitetonica ndo aprovada ou edificagcdo nao correspondente com
a planta aprovada, equipamentos nao qualificados, falta de programa de capacitacao de recursos humanos,
falta de treinamento de pessoal em biosseguranca e manejo de residuos e para atendimento ao doador em
situacoes de emergéncias®'.

Servicos de hemoterapia

Nao realizagao de testes mensais da qualidade de imagem do mamoégrafo, equipamento nao qualificado, que

Servigos de salide com mamografia apresentou falhas nos detalhes de alto contraste?2.

Aimplantacao do programa de controle de qualidade de imagem nos servicos de mamografia foi efetiva para a
melhoria dos parametros de operacao do mamografo, embora 40% dos servicos nao tenham alcangado o nivel
aceitavel de 70%. Os percentuais médios de conformidade dos servicos foram de 64,1% na primeira visita,
68,4% na segunda e 77,1% na terceira. As principais melhorias foram decorrentes dos ajustes da forca de
compressao da mama, do controle automatico de exposicao e do alinhamento da bandeja de compressao. As
doses medidas estavam dentro da faixa de conformidade em 80% dos servicos avaliados®.

Servicos de sade com mamografia

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2023.
CME: Centrais de Materiais e Esterilizacao; CC: Centros cirdrgicos; UTI: Unidades de Tratamento Intensivo; NSP: Nucleo de Seguranca do Paciente.

Quadro 3. Processos e condicoes de trabalho em vigilancia sanitaria destacados em quatro estudos. Brasil, 2023.

Tipo de servico Processos e condigcées de trabalho em vigilancia sanitaria evidenciados em quatro estudos

No que se refere ao planejamento das agdes: pratica incipiente ou priorizacao das demandas urgentes, priorizadas
pela gestao. Excessiva demanda, feita pelos gestores internos e pelo Ministério Publico, trazendo dificuldades
em cumprir a programacao de trabalho. Condicdes de trabalho: reducdo de pessoal, precarizagéo dos vinculos de
trabalho, situacdo salarial, disponibilidade de recursos tecnolégicos para a realizagao das agoes?.

Setor de vigilancia sanitaria

Modelo logico compila recomendacoes especificas para os servicos de salde materno-infantil pode ser uma
ferramenta (til, tanto para a organizacdo e o monitoramento dos servicos, como para os profissionais que atuam
na Vigilancia Sanitaria?.

Servigos de assisténcia a saude
materno-infantil

As praticas de vigilancia sanitaria ainda se encontram isoladas das demais praticas de salde, e muitas vezes
sdo identificadas apenas como praticas fiscalizatorias. E necessaria uma postura proativa dos gestores, com a
participacao em discussdes de integracao entre os servicos®.

Servicos de vigilancia sanitaria e
Rede Cegonha

Unidades basicas de salde,
assisténcia farmacéutica publica
e servico de vigilancia sanitaria:
gerenciamento de residuos

Os resultados apontaram pouca compreensao dos trabalhadores das unidades basicas de saiide quanto ao descarte
adequado dos residuos, a execucao de praticas quanto ao gerenciamento dos residuos divergentes dos dispositivos
legais e a desarticulagao entre a vigilancia sanitaria e os demais servicos de saude*.

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2023.

CONCLUSOES aos requisitos necessarios para a seguranca e boas praticas de

funcionamento. Portanto, as acdes de vigilancia sanitaria podem
Esta revisao possibilitou identificar as nao conformidades presen- ser direcionadas a estes requisitos, que tém impacto na elimina-
tes nos servicos de saude que representam o nédo atendimento a0, diminuicdo ou prevencio de riscos a satde da populacio,
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assim como utilizar instrumentos de avaliacao que permitem a
priorizacao do risco potencial.

A literatura apontou a necessidade do fortalecimento gerencial e
de melhores condicdes de trabalho no ambito dos servicos de vigi-
lancia sanitaria, que passa pela integracdo entre os niveis de gestao
da adequacao dos processos de trabalho. Por outro lado, os estu-
dos recomendam a manutencao de programas de monitoramento
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