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Até quando?

Maria Helena Simões Villas 
Bôas* 

 Instituto Nacional de Controle de 
Qualidade em Saúde, Fundação 
Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz), Rio 
de Janeiro, RJ, Brasil

* E-mail: visaemdebate@incqs.fiocruz.br

É assustador o cenário que se apresenta, pois vivemos a epidemia dos não vacinados 
contra a COVID-19. E isso acontece apesar de todas as evidências científicas indicarem 
que a vacina continua sendo altamente eficaz para a prevenção dos casos graves e que as 
medidas não farmacológicas (manutenção de distância segura, uso de máscaras e lavagem 
das mãos) podem proteger a nós mesmos e aos que estão ao nosso redor. 

As medidas de prevenção muito simples estão ao alcance de todos, mas por que são tão 
difíceis de serem seguidas apesar de tantas vidas humanas perdidas?

Será que teremos uma nova onda de contágio após a diminuição dos casos de COVID-19 
pela variante Ômicron? 

Uma nova variante poderá ser tão ou mais transmissível que a Ômicron?

Por quanto tempo ainda teremos que conviver com as incertezas trazidas pela pandemia?

Quando o índice de 70% da população mundial, preconizado pela Organização Mundial da 
Saúde, será alcançado em relação à vacinação?

Essas perguntas ainda não têm respostas definitivas e continuam representando lacunas 
que serão preenchidas de acordo com o caminhar de nossos dias...

Na nova edição (fevereiro de 2022) da revista Vigilância Sanitária em Debate: Sociedade, 
Ciência & Tecnologia (Health Surveillance under Debate: Society, Science & Technology) 
– Visa em Debate, publicações com diversos conteúdos pertinentes à vigilância sanitária 
estão apresentadas, sendo inseridos duas revisões, cinco artigos originais e um relato de 
experiência.

A COVID-19 continua a ser um tema recorrente, e assim acontecerá até que muitas res-
postas sejam fornecidas. Porém, outras preocupações também emergiram envolvendo 
a segurança dos pacientes em hospitais, como nas revisões sobre a microbiota ocular 
de doadores de córneas e a correlação com infecções em receptores e nas atividades 
e estrutura dos Núcleos de Segurança do Paciente em hospitais brasileiros. Nos artigos 
podemos observar: como a Agência Nacional de Vigilância Sanitária e o Hospital Alemão 
Oswaldo Cruz percorreram o caminho para a construção participativa de mecanismos de 
monitoramento da gestão em algumas instâncias nacionais; uma análise dos desafios à 
atuação dos trabalhadores de Vigilância Sanitária nos serviços de saúde, que identificou 
diversos problemas e desafios a serem enfrentados; a identificação das ações de vigilância 
sanitária relacionadas aos serviços de saúde realizados em farmácias comunitárias foram 
caracterizadas em 2019 pela Anvisa e, por fim, foi apresentado o processo de revalidação 
do painel sorológico verdadeiro positivo para HIV, destinado à avaliação de kits de diag-
nóstico in vitro desse vírus com o objetivo de garantir a confiabilidade e a segurança das 
análises realizadas e dos testes comercializados no país.

Boa leitura!

https://orcid.org/0000-0003-1626-7650
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RESUMO
Introdução: A avaliação focada na utilização constitui-se em referencial teórico 
importante a ser observado na proposição de um caminho entre tantos que o campo da 
avaliação oferece como suporte à qualificação da gestão em saúde. O monitoramento do 
desempenho é considerado uma estratégia impulsionadora à racionalização da gestão 
e das decisões. Objetivo: Apresentar o caminho percorrido pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária e pelo Hospital Alemão Oswaldo Cruz no processo de construção 
participativa de mecanismos para o monitoramento do desempenho da gestão em 
instâncias subnacionais, como parte da implantação da ação – mecanismos estruturais 
e técnicos – integrante da primeira linha de execução do projeto Institucionalização de 
Práticas Avaliativas: a gestão estratégica da vigilância sanitária baseada em evidências. 
Método: Descrição do processo de construção participativa de mecanismos para o 
monitoramento do desempenho da gestão em instâncias subnacionais, considerando 
duas dimensões – o envolvimento dos principais interessados na perspectiva do uso do 
monitoramento e a estruturação do instrumental teórico e operacional e de estratégias de 
utilização. Resultados: Projeto implantado em quatro instituições de Vigilância Sanitária, 
permeado pelo caráter participativo, desde a elaboração da estratégia, à modelagem, à 
formulação dos dispositivos gerenciais e de instrumentos de análise e interpretação dos 
indicadores. Conclusões: O projeto viabilizou a instituição de um espaço de aprendizado 
institucional que valorizou não só a apreciação dos resultados, mas, também, o próprio 
processo de produção da informação, contribuindo, assim, com a instituição de mudanças 
e inovações na execução das ações.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliação em saúde; Institucionalização; Vigilância Sanitária

ABSTRACT
Introduction: Evaluation focused on use is an important theoretical framework to be 
observed in proposing a pathway among those of the field of evaluation to support the 
qualification of health management. Performance monitoring is considered a driving 
strategy for rationalizing management and decisions. Objective: To present the pathway 
carried out by the Agência Nacional de Vigilância Sanitária and the Hospital Alemão 
Oswaldo Cruz in the participatory construction process of mechanisms for monitoring 
management performance in subnational instances, as part of the implementation of 
the action – structural and technical mechanisms – that makes part of the first line of 
execution of the Institutionalization of the project “Evaluative Practices: strategic 
management of the evidence-based health surveillance”. Method: Description of 
the participatory construction process of mechanisms for monitoring management 
performance in subnational instances, considering two dimensions – the involvement of 
the main stakeholders in the perspective of the use of monitoring and the building of 
theoretical and operational tools and utilization strategies. Results: The project was 
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INTRODUÇÃO

O desenvolvimento da avaliação de políticas e programas de 
saúde no Brasil tem sido fortemente impulsionado desde o início 
da década de 2000, decorrente do processo de melhoria contí-
nua do Sistema Único de Saúde (SUS). Resultante da implantação 
de políticas setoriais que demandam a avaliação dos seus resul-
tados, a prática avaliativa é induzida, também, pelos projetos 
financiados por instituições internacionais. Ressalta-se ainda a 
forte interação entre os campos burocrático e científico, carac-
terística que distingue o SUS no âmbito das políticas sociais e 
que favoreceu o debate sobre a necessidade da incorporação da 
avaliação em diversos âmbitos do sistema1,2. Institucionalizar a 
prática avaliativa no sistema de saúde requer a implantação de 
“políticas de avaliação de políticas e programas” voltadas à sua 
melhoria e à garantia da qualidade dos seus processos e produ-
tos, garantindo os aspectos referentes à responsabilização, pres-
tação de contas, comparabilidade e desempenho. Estas são con-
dições essenciais ao desenvolvimento das instituições e à oferta 
qualificada de ações e serviços demandados pela população3,4.

Neste aspecto, um referencial teórico essencial a ser observado 
na proposição de um caminho, entre tantos que o campo da 
avaliação oferece, é o da avaliação focada na utilização. Essa 
fundamentação permite apreender, por exemplo, a necessi-
dade do envolvimento dos principais usuários potenciais de uma 
avaliação desde a sua concepção, o que significa uma partici-
pação efetiva na elaboração da justificativa, no desenho teó-
rico-metodológico, na construção da estrutura analítica e nas 
recomendações necessárias à mudança5,6,7,8,9. Isto confere mais 
legitimidade e potencialidade à utilização dos processos e dos 
resultados da avaliação. Ainda, este tipo de avaliação pode ter 
como foco os processos, os resultados, os impactos, a análise de 
custos, entre outros; permite a adoção das abordagens quanti-
tativa e qualitativa isolada ou simultânea; pode contribuir com 
finalidades formativas e somativas e ser ancorada em diferentes 
tipos de modelização6. Entretanto, é necessário vincular a sua 
performance ao nível de envolvimento dos usuários da avaliação, 
às características de atribuição e contribuição que incorpora e 
ao contexto organizacional em que se encontram6,8. Nesse sen-
tido, a incorporação das práticas avaliativas tem sido objeto da 
vigilância sanitária, na busca do aperfeiçoamento e da qualifica-
ção das ações regulatórias, normativas e fiscalizatórias, visando 
a mitigação do risco sanitário no Brasil.

Historicamente, uma reformulação estrutural da Vigilância Sanitá-
ria (Visa), consequente à reforma do aparelho de Estado, ocorrida 
no final da década de 1990, teve um direcionamento estratégico 

para a implantação de um modelo de administração pública geren-
cial, com forte caráter regulador, como forma de superação das 
práticas burocráticas autocentradas5,6,7,8,10,11. Por outro lado, para 
se afirmar o conceito atual de vigilância sanitária – enquanto um 
conjunto de ações que objetivam eliminar, diminuir ou prevenir 
riscos à saúde por meio da intervenção sobre problemas sanitários 
decorrentes do meio ambiente, produção e circulação de bens e 
da prestação de serviços de interesse à saúde12 –, faz-se necessá-
ria a elaboração de políticas, normas técnicas, legislações, fisca-
lizações e planejamento, o que requer a implantação de práticas 
consistentes de monitoramento e avaliação12,13.

A Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), em parce-
ria com o Hospital Alemão Oswaldo Cruz (HAOC) no âmbito do 
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema 
Único de Saúde (Proadi-SUS) e articulado com as instâncias ges-
toras estaduais e municipais, desenvolveu o projeto “Institucio-
nalização de práticas avaliativas: a gestão estratégica da vigilân-
cia sanitária baseada em evidências” (IPA), implantado no triênio 
2018-2020, com a finalidade de estruturar mecanismos indutores 
da prática avaliativa consubstanciados em processos de traba-
lho, tendo como base a sistematização de dados, a comunicação 
adequada de informações e a apropriação do conhecimento pro-
duzido no cotidiano da gestão14.

Esta iniciativa se estabelece na continuidade de outro projeto: 
“Elaboração de Indicadores para Avaliação das Ações de Vigilância 
Sanitária”, também resultante da parceria estabelecida entre a 
Anvisa e o HAOC, executado nos anos de 2016 e 2017, e que pro-
pôs uma modelagem avaliativa para a construção de indicadores 
de efetividade das ações de vigilância sanitária, apresentada na 
publicação “Avaliação das Ações de Vigilância Sanitária: uma pro-
posta teórico-metodológica”, documento que a Anvisa considera 
norteador para a discussão técnica e a indução da cultura de ava-
liação no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS)12,15.

O Projeto IPA representa um esforço ao desenvolvimento da 
cultura avaliativa no âmbito do SNVS, de forma articulada e 
respeitando os princípios de descentralização e autonomia de 
suas organizações administrativas. Sua implantação deverá 
estar permeada por características participativas e de integra-
ção intra e extrainstitucional. Nesse sentido, é composto por 
três linhas de execução complementares que buscam favore-
cer o empoderamento técnico dessas estruturas por intermé-
dio de diferentes ações: (i) Capacidade Avaliativa – desenvol-
vimento de competências; mecanismos estruturais e técnicos; 

implemented in four health surveillance institutions. It was permeated by the participatory feature since the strategy conception, 
to the modeling, to the formulation of the management devices and instruments of analysis and interpretation of the indicators. 
Conclusions: The project enabled the development of an institutional learning locus that valued not only the appreciation of results, 
but also the information production process itself. Therefore, it contributes to the institutionalization of changes and innovations in 
the execution of actions.

KEYWORDS: Health evaluation; Institutionalization; Health Surveillance
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(ii) Monitoramento e Avaliação – produção, informação e comu-
nicação de resultados; (iii) Redes Colaborativas – cooperação 
técnica e articulação intersetorial14.

Este artigo teve como objetivo apresentar e expor ao debate 
o caminho percorrido pela Anvisa e pelo HAOC no processo de 
construção participativa de mecanismos para o monitoramento 
do desempenho da gestão em instâncias subnacionais, como 
parte da implantação da ação – mecanismos estruturais e téc-
nicos – integrante da primeira linha de execução do projeto 
IPA, considerando a opção pelo monitoramento do desempenho 
enquanto atividade avaliativa inerente ao processo de gestão e 
de gerenciamento das ações de vigilância sanitária no SNVS.

MÉTODO

O processo de construção participativa de mecanismos para 
o monitoramento do desempenho da gestão da Visa partiu da 
aplicação do modelo teórico14, previamente elaborado, junto 
a quatro organizações gestoras de Visa, duas estaduais e duas 
municipais – Minas Gerais, Santa Catarina, Belo Horizonte e 
Florianópolis. O modelo lógico e o painel de monitoramento 
do desempenho da gestão foram escolhidos como mecanismos 
estruturais e operacionais capazes de traduzir e comunicar a 
teoria subjacente às ações de vigilância sanitária desenvolvidas 
no âmbito institucional.

Uma vez definida a utilização do monitoramento do desempe-
nho da gestão de Visa como estratégia impulsionadora de um 
processo institucional em que as práticas avaliativas se tornem, 
efetivamente, essenciais à racionalização da gestão e das deci-
sões18,19, o primeiro passo essencial para o cumprimento do obje-
tivo da proposição aqui abordada consistiu na aproximação e no 
envolvimento das partes interessadas, conforme representado 
na Figura 1. Nessa direção, realizaram-se reuniões de articula-
ção política entre a Anvisa (proponente) e as gestões das Visa 
(estadual e municipal), nas quais haveria a aplicação do modelo 
avaliativo, momento em que foi feita a análise de viabilidade 
e abordados aspectos relacionados à eventual necessidade de 
adequação de mecanismos de gestão20.

Foi solicitado a cada Visa a identificação de um profissional para 
atuar como Ponto Focal, responsável pelo desenvolvimento de 
atividades de liderança, gestão, comunicação e negociação, 
essenciais para a interlocução e o alinhamento com a Anvisa, o 
HAOC e as áreas técnicas da própria instituição sobre a execução 
de cada etapa do processo de trabalho. A partir dessa indica-
ção, foram realizadas novas reuniões entre gestores da Anvisa 
e das quatro Visa selecionadas para consensos iniciais de ordem 
técnica e, posteriormente, as reuniões foram conduzidas pela 
equipe de implantação do projeto formada por técnicos do HAOC 
e consultores especializados, juntamente com um Comitê Con-
dutor Local (CCL), liderados pelo Ponto Focal e composto por 
atores estratégicos de cada uma das Visa – gestores e/ou refe-
rências das áreas técnicas.

Em seguida, foram realizados encontros temáticos com exposi-
ções dialogadas e reuniões técnicas com o CCL com discussões 

em grupos sobre aspectos teóricos e metodológicos da avalia-
ção em saúde, conduzidas pelos consultores. Paralelamente, foi 
disponibilizado o Curso Introdutório de Avaliação em Saúde com 
foco em vigilância sanitária, na modalidade a distância, para os 
profissionais envolvidos no processo visando o desenvolvimento 
da aprendizagem individual e organizacional no tema. A criação 
do CCL representou uma estratégia de mobilização de atores 
locais que viabilizou um processo dinâmico de interação, com-
partilhamento de informações e interlocução com os tomado-
res de decisão21. Na medida em que esse conjunto de atores ia 
adquirindo e revelando conhecimentos básicos sobre as interfa-
ces de um processo de institucionalização de práticas avaliati-
vas, deu-se início ao processo de construção e proposição de uma 
estratégia avaliativa a ser submetida à aprovação dos gestores. 
Esse processo de construção considerou: a existência de experi-
ências prévias de práticas avaliativas, os sistemas de informa-
ções utilizados, os dados disponíveis, a leitura de documentos e 
as publicações técnicas e científicas de interesse.

Nas quatro instituições de Visa, procedeu-se à identificação 
das experiências prévias de práticas avaliativas que cada uma 
detinha, à análise de sua adequação ao modelo teórico pro-
posto12, à definição dos referenciais teóricos e metodológicos a 
serem assumidos por cada instância gestora e à elaboração dos 
modelos lógicos condutores do processo de implantação. Nesse 
sentido, foram realizadas 41 entrevistas com atores-chave das 
Visa por meio de roteiros semiestruturados e consultados diver-
sos documentos técnico-institucionais e normatizações oficiais, 
procedendo-se à análise contextualizada, também, a partir de 
roteiro previamente concebido. Em seguida, foram realizadas 
18 oficinas de trabalho presenciais e 26 encontros virtuais que 
substituíram as oficinas em virtude da pandemia da COVID-19, 
além de oito visitas de assessoramento técnico às Visa. As reu-
niões consistiram em apresentações teóricas dialogadas e tra-
balhos em grupo que permitiram a identificação dos elementos 
constituintes dos quatro modelos lógicos já apresentados em 
número anterior deste periódico22 e que integram, em conjunto 
com outras estratégias, a estruturação do instrumental teóri-
co-operacional e de estratégias de utilização também repre-
sentadas na Figura 1.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

O envolvimento dos principais interessados na perspectiva do 
uso do monitoramento

A construção prévia do modelo teórico para a avaliação da efe-
tividade das ações de Visa e sua divulgação por meio de docu-
mento técnico institucional12 e de uma publicação científica15 
permitiram à Anvisa uma ausculta mais qualificada em torno da 
necessidade, percebida por vários dos envolvidos, de estratégias 
e mecanismos que favorecessem o uso sistemático e organizado 
das informações produzidas no cotidiano do SNVS.

Nessa direção, considerou-se alguns questionamentos nortea-
dores na trajetória de implantação e balizadores das ativida-
des desenvolvidas: (i) que tipos de informações se encontram 



http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2022;10(1):2-13   |   5

Felisberto E et al. Avaliação das ações de vigilância sanitária

disponíveis ou podem ser disponibilizadas a partir do trabalho 
cotidiano em Visa?; (ii) há fontes de informação suficientes, 
seguras e alimentadas com regularidade?; (iii) os profissionais 
de Visa conduzem suas atividades com base nas evidências pro-
duzidas por essas informações?; e (iv) esses profissionais estão 
preparados tecnicamente para o uso adequado dessas informa-
ções como suporte à tomada de decisão, necessária ao geren-
ciamento e à gestão em Visa? Estas quatro questões trazem à 
reflexão dois elementos importantes a serem considerados: a 
interpretação e a contribuição.

O elemento interpretação diz respeito ao preparo individual e 
coletivo das pessoas. Neste, as informações produzidas e o modo 
como isso ocorre devem integrar um processo de aprendizado 
permanente, tendo em vista o conhecimento que podem gerar 
sobre os problemas e as intervenções. A interpretação se rela-
ciona, também, ao grau de certeza a ser atribuído àquela evi-
dência, refletindo a qualidade dos dados e da informação9,16. Já 
o elemento contribuição está ancorado na avaliação focada na 
utilização, referencial teórico cada vez mais necessário como 
suporte às práticas avaliativas, sejam estas focadas no monito-
ramento ou na pesquisa avaliativa9,16.

Nessa perspectiva, uma premissa inicial é a de que, seja qual for 
a opção tomada, o monitoramento ou a avaliação propriamente 
dita, seus principais usuários devem participar ativamente da 
definição e do desenho do modelo teórico a ser seguido. A mode-
lização da intervenção deverá traduzir suas expectativas, seus 

valores, e estar adaptada à permeabilidade do contexto em que 
se dão as ações. Por outro lado, eles devem definir quais tipos de 
evidências necessitam e quais poderão contribuir com as deci-
sões necessárias. Ou seja, são os usuários da avaliação que irão 
determinar o grau de contribuição que as evidências terão no 
processo de trabalho, a partir de sua interpretação. Nesse caso, 
vale destacar que a participação de avaliadores externos ou con-
sultores especializados deverá ser o de facilitador na organiza-
ção das evidências e dos critérios de interpretação. Eles deverão 
emitir juízo de valor sobre a questão apenas quando solicitado 
pelos usuários da avaliação, fortalecendo, dessa maneira, o cará-
ter colaborativo que poderá, entretanto, variar de acordo com 
a finalidade de suas atribuições e com o contexto político-orga-
nizacional. Nesse aspecto, a função e o tipo de relacionamento 
deste ator com os usuários da avaliação devem ser negociados e 
explicitados previamente17.

A estruturação do instrumental teórico-operacional e de 
estratégias de utilização

Tendo como referência prioritária a publicação “Ações de 
Vigilância Sanitária: uma proposta teórico-metodológica”12, o 
debate surgiu naturalmente facilitando a formulação da modela-
gem adequada à instância local22. Foi necessário compreender a 
contribuição de cada componente do CCL para os resultados das 
ações desenvolvidas no âmbito da Visa, etapa essencial na com-
posição da arquitetura da proposta avaliativa23,24. A partir desse 
processo de trabalho interativo foi possível, também, ajustar as 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 1. Representação esquemática do processo de implantação - Projeto Institucionalização de Práticas Avaliativas: a gestão estratégica da vigilância 
sanitária baseada em evidências (IPA), 2019-2020.
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necessidades específicas de cada Visa ao contexto local, man-
tendo o foco nos usos potenciais e desejados do instrumento a 
ser construído.

A estruturação dos sistemas organizacionais é consequente 
às necessidades e demandas sociais e prevê arranjos diver-
sos, além de diversificadas formas de intervenções que se 
organizam em torno de normas, valores, cultura e estrutura 
social19,20,21,22,23,24,25. Portanto, é necessário conhecer os dispo-
sitivos produzidos para conformar as intervenções e considerar 
as características da arena em que se encontram as convergên-
cias, os conflitos e a dinâmica de poder produzidos, individual e 
coletivamente pelos atores institucionais, sendo esses aspectos 
que influenciam o surgimento de novos saberes e formas de diá-
logo e de utilização do conhecimento e, portanto, iniciativas 
inovadoras que favorecem o desenvolvimento organizacional26. 
Ainda, deve-se compreender que a implantação de uma inter-
venção e seus efeitos sofrem influência e influenciam sua sus-
tentabilidade. São diversificados os fatores que podem influen-
ciar a continuidade das intervenções tais como sua relevância 
e legitimidade, sua estabilidade financeira e sua capacidade 
de adaptação às mudanças de contextos político-institucio-
nais27,28,29. A modelização teórica permite superar a dicotomia 
intervenção-resultados, possibilitando a exploração das rela-
ções que determinam sucesso ou fracasso da intervenção para 
diferentes públicos e em distintos contextos. As características 
organizacionais das Visa e as responsabilidades assumidas no 
âmbito do SNVS foram determinantes para a escolha das estra-
tégias e dos tipos de dispositivos a serem produzidos. Estes, 
por outro lado, foram desenvolvidos de maneira a permitir que 
a experiência de implantação em curso possa ser adequada 
a outras instituições de Visa estaduais e municipais, além de 
serem permeáveis à incorporação de aspectos não previstos e/
ou não priorizados previamente17,24,30.

O monitoramento é caracterizado por se configurar em estraté-
gia de acompanhamento sistemático e contínuo de informações 
relevantes. Neste aspecto, está sempre em risco de promover 
ações burocráticas, repetitivas e, portanto, pouco reflexivas. 
Isto prejudica a observação das mudanças ocorridas como 
decorrência das ações, influenciando negativamente a apreen-
são dos aspectos relevantes por parte dos usuários. Assim, o 
caráter formativo do processo de construção deve ser assegu-
rado, o que favorecerá, também, a identificação das fragilida-
des e potencialidades das mudanças e/ou inovações incorpo-
radas ao longo da execução das ações4,17,31,32. Por outro lado, 
desde o seu planejamento, a construção do instrumento deve 
contemplar atributos que contribuam com a sua sustentabili-
dade, definindo claramente as finalidades, os recursos estru-
turais, as pessoas responsáveis por cada etapa do processo, as 
estratégias para seu uso efetivo e a abertura permanente de 
espaços de negociação interna na organização. Estes cuidados 
irão contribuir para a rotinização dessas práticas, constituindo 
elementos indutores da sistematização de uma política institu-
cional de avaliação19,33,34.

O processo de construção desses modelos permitiu conhecer 
melhor as peculiaridades do sistema de gestão – componentes, 

atividades e resultados – e as formas de organização dos ser-
viços, além de aspectos relacionados ao financiamento, res-
saltando as relações existentes entre as características do 
projeto IPA, os fatores próprios das organizações de Visa e os 
fatores do ambiente de implantação22. O eixo norteador foi o 
de identificar os efeitos das ações de Visa, diferenciando-os 
enquanto produtos, resultados alcançados e contribuição ao 
aprimoramento do SNVS e ao desenvolvimento institucional 
da Visa local22.

Após a construção dos modelos e sua validação com as instân-
cias superiores das organizações gestoras, deu-se início uma 
fase crucial do processo de construção dos instrumentos – a 
elaboração das perguntas de monitoramento e da matriz de 
medidas e julgamento. A construção das perguntas obedeceu 
aos critérios de prioridade, utilidade, relevância e viabilidade 
e variaram entre 10 e 22 questões elaboradas por cada Visa, 
classificadas por sua potencialidade em produzir indicadores 
referentes a três atributos: alcance dos resultados, cobertura 
das ações e tendência da situação sanitária. Do total de per-
guntas elaboradas, 54% se referiram ao alcance dos resultados 
e 31%, à cobertura das ações, o que guarda forte coerência com 
a natureza do instrumento proposto. Apenas 15% das questões 
se referiram à tendência da situação sanitária, coerente com a 
aplicação do critério de viabilidade, concernente à disponibi-
lidade de sistemas de informação em Visa. Ainda, as perguntas 
foram agrupadas em dimensões e se apresentaram relaciona-
das: à gestão (35%), à regulação (12%), ao controle do risco 
sanitário (17%), ao monitoramento do risco sanitário (20%), às 
ações integradas, informação, comunicação e educação para a 
saúde (14%) e à segurança assistencial (2%).

A identificação, a construção e a seleção dos indicadores tam-
bém seguiram critérios bem definidos: validade – se o indicador 
mede o que foi proposto; sensibilidade – se o indicador capta 
mudanças na situação monitorada; especificidade – se as mudan-
ças captadas são verdadeiras; relevância – a importância do indi-
cador para a tomada de decisão; oportunidade - se o indicador 
está disponível quando se necessita dele; simplicidade – se é 
facilmente compreensível; e custo-efetividade – se os resulta-
dos justificam o investimento de tempo e recurso para a sua 
obtenção35,36. Durante o processo de implantação, o debate cole-
tivo proporcionou a reflexão sobre cada um dos indicadores de 
maneira exaustiva, resultando em uma média de 20 indicadores 
por Visa, com uma variação de 15 a 25.

É importante destacar que, além da adaptação de ordem ope-
racional necessária ao processo de trabalho presencial devido à 
pandemia de COVID-19, esse contexto de emergência em saúde 
pública também suscitou a necessidade de inserção de perguntas 
avaliativas e, consequentemente, de indicadores referentes às 
ações de vigilância sanitária implementadas no monitoramento 
do risco sanitário e no combate ao novo Coronavírus.

As matrizes de medidas e julgamento construídas sistematiza-
ram, além das perguntas, os critérios, os indicadores, as fontes 
de informação, a periodicidade com que as informações deve-
rão estar disponíveis, a forma de cálculo e os padrões – que 
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Quadro 1. Componentes do painel de monitoramento do desempenho da gestão da Vigilância Sanitária nos estados de Minas Gerais e Santa Catarina – 
Projeto Institucionalização de Práticas Avaliativas: a gestão estratégica da vigilância sanitária baseada em evidências (IPA), 2020.

Monitoramento do desempenho da gestão da Vigilância Sanitária de Minas Gerais

Critério Indicador Resultados Metas

Tempo de resposta

% de denúncias de Vigilância Sanitária concluídas em até 30 dias 

Resultados 
observados para 

o período do 
monitoramento

Metas estabelecidas 
previamente para o 

período

Tempo médio (em dias) de concessão de alvará sanitário após 
peticionamento eletrônico para concessão inicial e para empresas 
irregulares com alvará vencido

Tempo médio (em dias) de conclusão dos processos administrativos 
sanitários por instância de julgamento

% de projetos arquitetônicos avaliados em até 60 dias

Cobertura

% de amostras coletadas entre as amostras pactuadas de produtos

% de amostras coletadas entre as amostras pactuadas de serviços

% de amostras de coletadas entre as amostras pactuadas de ambientes

% de estabelecimentos sujeitos ao controle sanitário com alvará vigente 

% de alvarás sanitários emitidos via SEI! MG

% de empresas com alvarás vencidos ou renovados automaticamente por 
falta de inspeção

% de municípios integrados à Redesim que aderiram ao Acordo de 
Cooperação Técnica para licenciamento sanitário simplificado

Autoavaliação das práticas 
de segurança do paciente

% de hospitais com leitos de UTI preenchendo autoavaliação das Práticas 
de Segurança do Paciente

Conformidade

% de conformidade de amostras de alimentos analisadas no PROGVISA

% de amostras de medicamentos em conformidade com os padrões 
adotados pelo PROGMEC

% de amostras de cosméticos em conformidade com os padrões adotados 
pelo PROGMEC

% de amostras de saneantes em conformidade com os padrões adotados 
pelo PROGMEC

% de amostras de produtos para saúde em conformidade com os padrões 
adotados pelo PROGMEC

% de conformidade dos serviços de hemodiálise com amostras de água 
tratada analisadas no PROGDia

% de conformidade do parâmetro “Coliformes totais” das amostras de 
água para consumo humano analisadas no VIGIÁGUA

% de conformidade do parâmetro “Escherichia coli” das amostras de água 
para consumo humano analisadas no VIGIÁGUA

% de conformidade dos itens avaliados nos relatórios de levantamento 
radiométrico e teste de constância na etapa técnica do RadioVISA

Aprovação no PECQMamo % de imagens mamográficas aprovadas no PECQMamo

Risco potencial de serviços % de serviços de hemoterapia classificados como médio-alto e alto 
risco potencial 

Conformidade na 
autoavaliação das práticas 
em segurança do paciente

% de alta conformidade da autoavaliação das práticas de segurança do 
paciente nos hospitais com leito de UTI

Notificação de never events 
e óbitos

% de avaliação e monitoramento das notificações de never events e óbitos 
pela Visa

Comunicação % de ações de comunicação executadas em relação às planejadas

Capacitação % de ações de capacitações realizadas em relação às planejada

Continua
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Monitoramento do desempenho da gestão da Vigilância Sanitária de Santa Catarina

Critério Indicador Resultados Metas

Capacitação profissional % de profissionais de Visa em atividade capacitados no Curso de Ações 
Básicas ou equivalente

Resultados 
observados para 

o período do 
monitoramento

Metas estabelecidas 
previamente para o 

período

Marco regulatório Nº de publicações normativas voltadas aos vazios regulatórios

Padronização dos processos 
de trabalho Nº de não conformidades registradas

Pactuação de competências % de Visa municipais oficialmente informadas de suas competências

Monitoramento do risco 
sanitário

% de serviços de alto risco com risco potencial aceitável (semestral)

% de serviços considerados de alto risco com risco potencial 
aceitável (anual)

% de indústrias de produtos para saúde com classes de risco 3 e 4 com 
certificação de BPF

% de indústrias de medicamentos com certificação de BPF

Incidência de idosos institucionalizados diagnosticados com COVID-19

Prevalência de idosos institucionalizados diagnosticados com COVID-19

% de instituições de longa permanência para idosos com casos 
de COVID-19

% de trabalhadores de indústrias de abatedouros frigoríficos de carne 
confirmados para COVID-19

Tempo de resposta % de PBA com análise concluída dentro do prazo preconizado

Qualidade da água
% de análises de água em conformidade (E. coli)

% de análises de água em conformidade (cloro residual livre)

Monitoramento da 
qualidade dos produtos

% de amostras de alimentos com resultados satisfatórios

% de amostras de saneantes com resultados satisfatórios

% de amostras de medicamentos com resultados satisfatórios 

Informatização de 
processos

Cobertura dos processos de trabalho contemplados com 
ferramentas informatizadas

Comunicação em Visa Verificação mensal do site institucional da Visa

Descentralização das ações % de ações pactuadas com os municípios que são executadas pelo 
nível estadual

Integração intersetorial % de participação da Visa nos atos integrativos programados

Qualificação profissional % de profissionais da Visa com pós-graduação

Produção científica Nº de produções científicas da Visa

Execução financeira % de recursos financeiros empenhados em melhorias na Visa

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
SEI! MG: Sistema Eletrônico de Informações/Minas Gerais; Redesim: Rede Nacional para a Simplificação do Registro e da Legalização de Empresas e 
Negócios; UTI: Unidade de tratamento intensivo; PROGVISA: Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade de Alimentos; PROGMEC: Programa 
Estadual de Monitoramento da Qualidade de medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos para a saúde e insumos; PROGDia: Programa Estadual 
de Monitoramento da água para hemodiálise; VIGIÁGUA: Programa Estadual de Vigilância da Qualidade da Água para Consumo Humano; RadioVISA: 
Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade dos Relatórios de Levantamento Radiométrico e Testes de Constância; PECQMamo: Programa 
Estadual de Controle de Qualidade em Mamografia; Visa: Vigilância Sanitária; BPF: Boas práticas de fabricação; PBA: Projeto Básico Arquitetônico.

Continuação
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Quadro 2. Componentes do painel de monitoramento do desempenho da gestão da Vigilância Sanitária nos municípios de Belo Horizonte e Florianópolis 
– Projeto Institucionalização de Práticas Avaliativas: a gestão estratégica da vigilância sanitária baseada em evidências (IPA), 2020.

Monitoramento do desempenho da gestão da Vigilância Sanitária de Belo Horizonte

Critérios Indicadores Resultados Metas

Itens críticos não 
conformes

% de itens críticos não conformes dos estabelecimentos de alto risco 
detectados nas fiscalizações sanitárias

Resultados 
observados para 

o período do 
monitoramento

Metas estabelecidas 
previamente para o 

período

Atendimentos de 
solicitações de alvará 
de autorização sanitária 
conforme a meta estipulada

% de solicitações de alvará sanitário de alto risco com o primeiro 
atendimento em até 30 dias no período

Cobertura das 
inspeções sanitárias em 
estabelecimentos de 
alto risco

% de serviços de saúde de alto risco fiscalizados no período

% de serviços de saúde de alto risco da Rede SUS-BH fiscalizados no período

% de serviços de interesse da saúde de alto risco fiscalizados no período

Licenciamento sanitário 
para novas empresas Proporção de novas empresas com alvará sanitário liberado no período

Nível de satisfação do setor 
regulado % de satisfação do setor regulado

Risco sanitário em eventos 
de massa e/ou sazonais

% de Doenças Transmitidas por Alimentos confirmadas no período

% de vistorias realizadas para investigação de Doenças Transmitidas por 
Alimentos no período

Segurança do paciente % de internações dos hospitais monitorados pelo DRG que apresentaram 
aparecimento de condições adquiridas no período

Cobertura das ações 
de VISA no combate à 
COVID-19

% de cobertura das ações de Visa nos serviços de saúde no combate à COVID-19

% de cobertura das ações de Visa nos serviços de interesse da saúde

Risco sanitário em 
momentos de emergência 
em saúde pública no 
combate à COVID-19

 % de itens não conformes detectados nas fiscalizações sanitárias 
realizadas para o combate à COVID-19, por tipo de estabelecimento

% de itens não conformes detectados nas fiscalizações sanitárias 
realizadas para o combate à COVID-19, por categoria de item

% de denúncias relacionadas à COVID-19 atendidas em até 5 dias

Monitoramento do desempenho da gestão da Vigilância Sanitária de Florianópolis

Critérios Indicadores Resultados Metas

Inconformidades sanitárias % de estabelecimentos sujeitos à fiscalização sanitária com 
inconformidade

Resultados 
observados para 

o período do 
monitoramento

Metas previamente 
pactuadas para o 

período

Cobertura de 
estabelecimentos licenciáveis

% de estabelecimentos sujeitos a licenciamento sanitário com cadastro 
na Visa

Qualidade da água para 
consumo humano

% de amostras que atendem aos padrões de potabilidade da água 
conforme legislação vigente

Ações educativas
Nº de ações educativas realizadas para o setor regulado

Nº de ações educativas realizadas para a sociedade

Urgências e emergências em 
saúde pública % de urgências e emergências em saúde pública atendidas pela Visa

Oportunidade das ações 
de Visa

Tempo de primeiro atendimento do processo de licenciamento sanitário 
(baixo risco)

Tempo de primeiro atendimento do processo de licenciamento sanitário 
(alto risco)

Tempo de primeiro atendimento do processo de análise de projetos 
hidrossanitários (baixo risco)

Tempo de primeiro atendimento do processo de análise de projetos 
hidrossanitários (alto risco)

% de processos de licenciamento sanitários deferidos em até 60 dias

Execução das ações 
pactuadas % de execução das ações pactuadas no Plano Municipal de Saúde

Inserção profissional % de profissionais da Visa atuando conforme sua qualificação

Regularidade de produtos e 
serviços

% de estabelecimentos regulares quanto às medidas de prevenção da 
COVID-19

% de instituições de longa permanência para idosos regulares

% de estabelecimentos com pescados regularizados

Integração intersetorial Nº de atividades intersetoriais

Arrecadação Valor em R$ arrecadado pela Visa Municipal BH

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
SUS-BH: Sistema Único de Saúde de Belo Horizonte; Visa: Vigilância Sanitária; DRG: Plataforma Diagnosis Related Groups (Grupo de Diagnósticos Relacionados).
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foram definidos a partir de normas, da literatura científica ou 
baseados em médias obtidas de práticas rotineiras – além de 
atributos referentes ao mérito: metas, estratificação, resul-
tado e julgamento35,36.

Aspecto importante a ser ressaltado é a construção dos manu-
ais instrutivos, contendo as fichas dos indicadores e o fluxo 
detalhado de todo o processo de trabalho referente à forma-
tação e à utilização dos painéis de monitoramento. As fichas 
contêm as seguintes informações: interpretação, fonte de 
informação, forma de cálculo, periodicidade, meta, setor res-
ponsável e observações referentes a cada indicador. O fluxo 
contempla as etapas do processo interno de operacionaliza-
ção do monitoramento, além de determinar os responsáveis e 
os prazos de execução de cada ação, incluindo a reunião de 
monitoramento que deve ocorrer com periodicidade regular, 
liderada pelo gestor da Visa e com a presença das lideranças 
das áreas técnicas e de outras pessoas estratégicas que com-
põem a organização.

Esta reunião se constitui em momento estratégico e essencial 
do ciclo de monitoramento, pois é nesta ocasião que as infor-
mações ganham destaque, proporcionando a análise dos resul-
tados das intervenções desenvolvidas no período definido e dos 
processos de trabalho empregados para o alcance das metas. 
Devem ser discutidas as ações desenvolvidas, as fragilidades e 
suas causas, os progressos obtidos, os passos seguintes para a 
correção de rumos e aperfeiçoamento das atividades, além dos 

responsáveis e dos prazos nos quais as providências devem ser 

tomadas. É importante definir uma equipe operacional de refe-

rência que deverá apoiar os gerentes e técnicos na alimentação 

de planilhas e operacionalização das ferramentas informatiza-

das. Esta poderá se integrar com o CCL na constituição de uma 

unidade de avaliação21.

O instrumento utilizado na reunião de monitoramento, junta-

mente com outras ferramentas de apoio, é o Painel de Monito-

ramento, dispositivo dinâmico de interação, de compartilha-

mento de informações e de interlocução entre os integrantes 

das áreas técnicas e os tomadores de decisão, o qual deverá 

sintetizar as discussões e os encaminhamentos (Figura 2). Os 

painéis de monitoramento são estruturados em formato de 

matriz, cujas colunas apresentam os indicadores selecionados 

pela gestão, agrupados por critérios, os resultados obtidos para 

cada indicador no período e, ainda, as metas previamente pac-

tuadas pela gestão para o período monitorado. As colunas de 

resultados e metas são dispostas lado a lado de forma a propi-

ciar uma avaliação comparativa de ambas as informações, for-

necendo subsídios à discussão desenvolvida durante a reunião 

de monitoramento (Quadros 1 e 2).

CONCLUSÕES

Além do aporte teórico da avaliação focada na utilização, 

alguns outros referenciais permearam a adaptação do modelo 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2021.

Figura 2. Fluxo das Informações para o Monitoramento do Desempenho da Gestão da Vigilância Sanitária – Projeto Institucionalização de Práticas 
Avaliativas: a gestão estratégica da vigilância sanitária baseada em evidências (IPA), 2020.
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RESUMO
Introdução: A vigilância sanitária é uma função precípua do Estado para proteção da 
saúde individual e coletiva mediante ações de controle de riscos, atuais ou potenciais, 
presentes na produção de bens e serviços, e integra o Sistema Único de Saúde. A 
vigilância sanitária de serviços de saúde é parte do escopo de atuação da Vigilância 
Sanitária (Visa) para o controle dos riscos e iatrogenias nos serviços de saúde. Objetivo: 
Analisar desafios à atuação dos trabalhadores de Visa nos serviços de saúde. Método: 
O estudo, de abordagem qualitativa, integra uma pesquisa financiada pelo CNPQ para 
análise do controle sanitário realizado pelas Visa em serviços de saúde da atenção 
básica e especializada. Utilizou-se a técnica de Grupo Focal com trabalhadores da Visa 
de oito estados brasileiros. As falas foram transcritas e analisadas segundo a técnica de 
análise de conteúdo temática, sistematizadas em duas categorias: Gestão e Organização 
dos Serviços e Condições de Trabalho. Resultados: Identificou-se problemas e desafios, 
tais como: incipiente planejamento das ações; dificuldades na organização do trabalho 
decorrentes da rotatividade de gestores, da falta de recursos humanos e tecnológicos, 
da ausência de coordenação e da integração dos níveis do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária. Emergiram insatisfações e desafios sobre condições de trabalho, precarizações 
dos vínculos, baixos salários, equipes incompletas e necessidade de concursos públicos e 
de valorização do trabalho. Conclusões: A atuação da Visa em serviços de saúde requer a 
superação de múltiplos desafios, que perpassam a integração das ações nos distintos níveis 
de gestão e questões de capacitação, incorporação de tecnologias e de readequação de 
processos de trabalho.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilância Sanitária; Trabalhador da Saúde; Gestão de Serviços de 
Saúde; Saúde Coletiva

ABSTRACT
Introduction: Health surveillance (Visa) is a primary function of the State for the 
protection of individual and collective health through risk control actions, current or 
potential, present in the production of goods and services, and is part of SUS (Brazilian 
Universal Health System). Health surveillance of health services is part of Visa’s scope 
of action for the control of risks and iatrogenic diseases in health services. Objective: 
To analyze challenges to the performance of Visa in health services. Method: The study, 
with a qualitative approach, integrates research funded by CNPq to analyze the sanitary 
control carried out by Visa in health services of primary and specialized care; the Focus 
Group technique was used with Visa workers from 8 Brazilian states. The speeches 
were transcribed and analyzed according to the thematic content analysis technique, 
systematized in two categories: Management and Organization of Services, and Working 
Conditions. Results: Problems and challenges were identified, such as: incipient planning 
of actions; difficulties in the organization of work, resulting from the turnover of 
managers, the lack of human and technological resources, and the lack of coordination 
and integration of the levels of the National Health Surveillance System. Dissatisfactions 
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INTRODUÇÃO

A vigilância sanitária constitui uma das áreas mais complexas da 
saúde coletiva, integra o Sistema Único de Saúde (SUS) e res-
ponde pela regulação sanitária, proteção da saúde, prevenção e 
controle de riscos relacionados a produtos, tecnologias, proces-
sos e serviços de interesse da saúde. Devido à função regulató-
ria, as ações de vigilância sanitária são de competência exclusiva 
do Estado que, em benefício do interesse público atua com inter-
venções disciplinadoras das relações sociais produção-consumo 
em atividades de particulares e públicas que implicam risco à 
saúde coletiva1.

As ações e os serviços de saúde em suas variadas formas estão 
sujeitos à regulação sanitária, exercida fundamentalmente pela 
Vigilância Sanitária (Visa). Como braço do Estado, a Visa possui 
o atributo do poder de polícia2 e se organiza no Sistema Nacio-
nal de Vigilância Sanitária (SNVS) para desenvolver um conjunto 
articulado de ações nas três esferas de gestão. Estudos mostram 
irregularidades diversas em serviços de saúde3 e/ou seus pro-
dutos4, serviços hospitalares5 e diagnósticos6,7 assim como em 
unidades básicas de saúde8, entre outros, que denotam muitas 
deficiências por parte dos prestadores de serviços e igualmente 
do sistema de controle sanitário.

Para o desenvolvimento das ações voltadas à proteção da 
saúde, a Visa ancora-se, principalmente, nos constructos teó-
ricos de risco, segurança e qualidade em saúde, conceitos de 
difícil operacionalização nos serviços de interesse da saúde 
— onde ocorrem muitas incertezas. Os serviços de saúde são 
permeados por grande variedade de riscos, desde um conjunto 
de elementos relacionados à infraestrutura, adequação do 
ambiente, de instalações e equipamentos, práticas, procedi-
mentos e tecnologias utilizadas.

Nos serviços de saúde, os riscos são de diversas naturezas, 
somam-se e são crescentes; principalmente em decorrência do 
desenvolvimento científico e tecnológico que produz continua-
mente novos produtos e em função da densidade tecnológica do 
serviço. São riscos relacionados a medicamentos e outros recur-
sos terapêuticos, sangue, seus componentes e derivados, equi-
pamentos, dispositivos médicos, saneantes etc., e relacionados 
também a diversos processos e práticas assistenciais realizados 
por distintos profissionais que, por diversas razões, cometem 
erros que resultam em eventos adversos que podem comprome-
ter a segurança dos usuários.

Os efeitos negativos das tecnologias têm impulsionado preocu-
pações, provocado mudanças em modelos organizacionais de 

controle sanitário em países desenvolvidos e colocado em alerta 
a questão da segurança sanitária9. Conceito em formação e valo-
rização, segurança sanitária pode ser entendida como uma esti-
mativa aceitável de uma relação risco/benefício atinente a um 
dado objeto de interesse da saúde. Os produtos e processos que 
estão sob vigilância sanitária portam riscos — razão desse con-
trole — e pressupõem benefícios, exceto, é claro, os produtos 
do tabaco que, no Brasil são submetidos à vigilância sanitária. 
São riscos intrínsecos aos objetos e riscos adicionados ao longo 
da cadeia produtiva do objeto — da produção ao consumo ou na 
prestação do serviço; decorrentes de más práticas, de ilicitudes 
intencionais ou eventos fortuitos. Resta, ainda, a problemática 
do gerenciamento dos resíduos dos serviços de saúde com seus 
riscos para os trabalhadores da saúde, o meio ambiente e a 
população em geral.

A noção de qualidade pode ser compreendida como um atributo 
intrínseco, presumivelmente esperado de produtos e serviços 
relacionados com a saúde. A qualidade é de responsabilidade de 
produtores e prestadores de serviços, mas compete ao sistema 
público de saúde dispor de infraestrutura laboratorial, sistemas 
de notificação de eventos adversos e queixas técnicas, entre 
outros, e à vigilância sanitária cabe desenvolver estratégias e 
instrumentos para a verificação da qualidade dos bens fornecidos 
à população1 e realizar a vigilância dos agravos à saúde por eles 
produzidos, pois a qualidade de produtos e serviços integra os 
direitos do cidadão e do consumidor.

A atuação da Visa nos serviços de saúde, que antes ficava apenas 
a cargo dos estados, só passou a receber atenção da esfera fede-
ral após a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa). Aquela atuação, junto com outros condicionantes, con-
tribuiu para a consolidação de um modelo de controle sanitário 
de serviços de saúde bastante limitado, voltado à concessão da 
licença do estabelecimento, baseado apenas na inspeção sanitá-
ria1,10. No geral, permanecem lacunas de ações que contribuam 
para a qualidade e segurança em saúde, evidenciadas pela escas-
sez de indicadores que expressem a efetividade das ações10.

A despeito de constatados avanços11, a Visa, em especial nas 
esferas subnacionais, permanece com muitas fragilidades, 
notadamente no controle sanitário de serviços de saúde, uma 
tarefa desafiadora, sobretudo no ambiente hospitalar, onde 
múltiplos condicionantes contribuem para a ocorrência cons-
tante de erros e, assim, de eventos adversos. Um estudo com 
dados de 133 hospitais, tendo considerado durante um ano 
erros de diagnóstico, de dosagem ou de administração de 

and challenges about working conditions, precarious employment conditions, low wages, incomplete teams and the need for public 
tenders and work valorization emerged. Conclusions: Visa’s performance in health services requires overcoming multiple challenges, 
which permeate the integration of actions at different levels of management and training issues, incorporation of technologies and 
readjustment of work processes.

KEYWORDS: Health Surveillance; Health Worker; Health Services Management; Collective Health



http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2022;10(1):14-24   |   16

Costa EA et al. Vigilância sanitária em serviços de saúde

medicamentos, uso incorreto de equipamentos, infecções hos-
pitalares etc., revelou que 829 brasileiros morrem por dia em 
hospitais públicos ou privados devido a eventos adversos que 
comprometem a qualidade da assistência, causam sofrimento 
físico e psíquico de pacientes e aumento do custo assistencial. 
Em 2016, foram 302.610 óbitos12.

Em face dos poucos estudos que tratam a temática de serviços 
de saúde e da vigilância sanitária e com o propósito de contribuir 
com o tema, este estudo se orientou pela seguinte pergunta: 
quais os principais desafios para a atuação da Visa nos serviços de 
saúde? Assim, tem-se por objetivo analisar os principais desafios 
à atuação dos trabalhadores de Visa nos serviços de saúde.

MÉTODO

Este estudo integra a pesquisa intitulada Vigilância Sanitária nos 
serviços de saúde da Atenção Básica (AB) e Atenção Especiali-
zada (AE) em estados brasileiros, aprovada e financiada pelo 
Conselho Nacional de Desenvolvimento Científico e Tecnológico 
(CNPq), Edital Universal MCTIC/CNPq nº 28/2018, cujo objetivo 
foi analisar o controle sanitário realizado pelas Visa estaduais e 
municipais em serviços de saúde na AB e AE, tendo em vista a 
segurança sanitária e a proteção da saúde da população13. Tal 
pesquisa alcançou estados e municípios das cinco regiões brasi-
leiras, com participação de trabalhadores da Visa e gestores das 
vigilâncias estaduais, coordenação da Atenção Primária estadual 
e de Hemocentros coordenadores.

Trata-se de um estudo de abordagem qualitativa14 que utilizou 
a técnica de Grupo Focal (GF)15,16 como estratégia para reunir 
trabalhadores de Visa e refletir sobre as ações de vigilância sani-
tária em serviços de AB e AE, com liberdade e autonomia para 
realizarem seus relatos e depoimentos

O recrutamento dos participantes para os GF e a realização das 
sessões ocorreram durante o VIII Simpósio Brasileiro de Vigilân-
cia Sanitária/Associação Brasileira de Saúde Coletiva (Simbra-
visa/Abrasco), um evento de abrangência nacional, ocorrido na 
cidade de Belo Horizonte, no período de 25 a 27 de novembro 

de 2019. Os simposiastasa foram convidados de forma aleatória 
a participar dos GF, por meio de convites impressos, distribuídos 
nos auditórios e salas do Simbravisa, informando o objetivo da 
pesquisa, horário e local da realização dos GF.

Os dados foram produzidos em três sessões de GF, que contou 
com a participação de 22 profissionais, com duração média apro-
ximada de 1 h para cada encontro, realizadas em salas disponi-
bilizadas pela organização do Simbravisa, com cadeiras dispostas 
em formato de círculo. A todos que participaram foi garantida 
a fala no debate, inclusive por meio de perguntas que se dire-
cionavam àqueles(as) que porventura não tivessem se manifes-
tado sobre algum ponto de discussão do GF. No entanto, foram 
observadas diferenças nos tempos de fala pelos participantes de 
alguns estados, o que pode ser explicado pela composição dos GF 
(ver Quadro 1), ainda que o conteúdo dos três encontros tenha 
circundado os mesmos temas.

No primeiro encontro (GF1), os participantes dos estados do 
Nordeste (NE) e Sul (S) apresentaram maior tempo de fala, o 
que pode ser justificado pela diferença entre o número de par-
ticipantes por estado – NE1 (quatro), NE3 (dois) e S1 (dois), e 
apenas um participante de NE2 e outro de S2. No segundo encon-
tro (GF2), os maiores tempos de fala foram utilizados por SE1 
e NE3, com três e dois participantes respectivamente. No ter-
ceiro e último encontro (GF3), embora quatro profissionais de S1 
tenham participado, houve equilíbrio na participação e tempo 
de fala com os participantes de N1 e NE4.

As sessões foram conduzidas por uma moderadora e três ou qua-
tro observadoras que participaram de todos os GF, sem qualquer 
relação de hierarquia ou subordinação entre equipe de pesquisa 
e participantes. Foram realizados os registros em diário de 
campo sendo eles utilizados para subsidiar as análises e a inter-
pretação do material. Todas as ações foram orientadas por um 
roteiro com quatro questões sobre: as atividades de Visa desen-
volvidas nos serviços de saúde; as ações de Visa desenvolvidas 
em serviços hemoterápicos; as ações desenvolvidas pela Visa na 
AB e as condições de constituição e funcionamento dos Núcleos 
de Segurança do Paciente nos serviços da AB e AE (Quadro 1).

Quadro 1. Composição dos grupos focais, segundo número de participantes e regiões do Brasil. Belo Horizonte, 2019.

Data do grupo focal Número de participantes Número de estados por região do Brasil 

GF1 (25/11/2019) 10:
NE1 (4), NE2 (1), NE3 (2), S1 (2), S2 (1)

3 estados do Nordeste (NE)

2 estados do Sul (S)

GF2 (26/11/2019) 06:
NE1 (1), NE3 (2), SE1 (3)

2 estados do Nordeste*

1 estado do Sudeste (SE)

GF3 (27/11/2019) 06:
N1 (1), NE4 (1), S1 (4)

1 estado do Norte (N)

1 estado do Nordeste

1 estado do Sul*

Fonte: Elaborado pelas autoras, 2021.
GF: grupo focal; NE: Nordeste; S: Sul; SE: Sudeste; N: Norte.
Os diferentes números que compõem cada sigla significam os diferentes estados da mesma região, por exemplo: NE1, NE2, NE3, NE4: quatro diferentes 
estados da região Nordeste. E o número entre parênteses, após a sigla, por exemplo: NE1(4), corresponde ao número de participantes, neste caso 
quatro, por estado/região/grupo focal.
* Estados representados em mais que um encontro do GF.

aTermo utilizado pelo Grupo de Trabalho de Vigilância Sanitária da Abrasco (GTVISA) para os participantes do Simpósio Brasileiro de Vigilância Sanitária.
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A composição dos GF contou com profissionais de formações 
diversificadas na área da saúde e afins (enfermagem, odonto-
logia, medicina, medicina veterinária, direito e física), de oito 
estados e quatro regiões brasileiras. Todos os participantes 
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e 
tiveram as falas registradas em equipamento de áudio digital, 
posteriormente transcritas integralmente. As transcrições foram 
realizadas por participantes da pesquisa na condição de bolsistas 
voluntários, graduandas de farmácia e saúde coletiva ou resi-
dentes de planejamento e gestão. Não houve registro do tempo 
de transcrição dos GF, entretanto todas as transcrições foram 
revisadas pelos pesquisadores do grupo.

Os registros e as transcrições foram tratados segundo a técnica 
de análise de conteúdo temática14. A pré-análise constou da lei-
tura flutuante e categorização dos dados por quatro pesquisado-
ras, individualmente; em seguida, procedeu-se à categorização, 
coletivamente. Esta etapa possibilitou a agregação em unidades 
de análise, com a descrição das características do conteúdo dos 
dados, que foram agrupados em duas categorias temáticas: Ges-
tão e Organização dos Serviços e Condições de Trabalho, e, pos-
teriormente, a identificação de subcategorias, conforme apresen-
tado no Quadro 2, de modo que permitissem aproximações com 
o objetivo do estudo. Os achados relacionados a tais categorias e 
subcategorias circundaram a discussão nos três encontros de GF.

Esse projeto foi aprovado pelo Comitê de Ética do Instituto de 
Saúde Coletiva da Universidade Federal da Bahia, conforme pare-
ceres nº 3.423.630, nº 3.819.357 e CAAE 12491019.2.0000.5030.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

As categorias temáticas e subcategorias são resultantes da clas-
sificação do corpus produzido pelos trabalhadores de Visa parti-
cipantes dos GF (Quadro 2). Os participantes não circunscreve-
ram suas falas às questões postuladas no roteiro e abordaram os 
mais diversos problemas e desafios que enfrentam na realização 
de suas atividades. No intuito de manter o anonimato dos par-
ticipantes dos GF, os excertos utilizados foram classificados de 
forma aleatória por meio de registro alfanumérico.

Gestão e Organização dos Serviços

A categoria Gestão e Organização dos Serviços de Visa agrupou 
a maior parte das falas que expressaram desafios. Relacionado a 

esta categoria, identificou-se um conjunto de temas que sobres-
saíram nos discursos dos participantes dos GF e foram agrupa-
dos nas subcategorias temáticas: planejamento, organização do 
trabalho, coordenação e integração das ações, rotatividade de 
gestores e uniformização de procedimentos.

No referente ao planejamento das ações, a fala dos participantes 
descreve uma prática incipiente e, quando existe, é desconside-
rada, em decorrência das demandas urgentes priorizadas pela 
gestão. Os participantes ainda atribuem à excessiva demanda, 
feita pelos gestores internos e pelo Ministério Público, as dificul-
dades em seguir a programação de trabalho, como mostram os 
excertos a seguir:

[...] o planejamento em nenhum momento vai acontecer 
quando a coisa é pra apagar incêndio, porque é uma espécie 
de incêndio isso, né? porque você não está lá planejando 
essas inspeções, ela simplesmente aconteceu e você se 
depara nessa realidade, com essa diferença (NE1, GF1).

[...] uma responsabilidade que a gente chama atenção, 
“não existe a questão planejamento”, isso é bem claro, 
existe, sim, a denúncia, convocação do Ministério porque 
quer relatório ou ouvidoria [...] (NE3, GF1).

A gente trabalha com planejamento, que é uma escala 
mensal, onde a gente recebe a demanda, só que as 
demandas são muito grandes, como eu já disse desde o 
começo. A gente trabalha muito mais pra o Ministério 
Público que pra a licença, então a gente tem uma escala 
mensal onde a gente coloca as prioridades, mas existem 
momentos que a gente não consegue fazer, cumprir esse 
planejamento porque existe as demandas de urgências 
e emergências, então a gente precisa mudar nossa 
programação (NE3, GF2).

Isso interfere bastante, final do ano que tem uma 
demanda toda reprimida, sempre que tem que encerrar 
as metas a gente está praticamente atendendo Ministério 
Público e solicitação de gestores. E aí fica prejudicado 
o planejamento, eu sou do nível estadual, então a 
gente não tem essa articulação com o município, com 
o planejamento com o município, fica a nível estadual 
mesmo e os municípios fazem seu planejamento 
independente (NE4, GF3).

Quadro 2. Categorias e subcategorias temáticas relacionadas aos principais desafios à atuação dos trabalhadores de Vigilância Sanitária nos serviços de saúde.

Categorias temáticas Subcategorias

Gestão e Organização dos Serviços

Planejamento das ações 

Organização do trabalho

Coordenação e integração das ações

Rotatividade de gestores

Uniformização de procedimentos

Condições de Trabalho

Redução do quantitativo de trabalhadores 

Precarização dos vínculos de trabalho, situação salarial

Disponibilidade de recursos tecnológicos para a realização das ações

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
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[...] a gente não trabalha com ações, a gente trabalha 
com demandas, do Ministério Público, demandas de rotina; 
eu como fiscal, eu recebo minha rotina, eu tenho uma 
comanda de escalas [...] então a gente consegue trabalhar 
de maneira organizada, é lógico que como qualquer serviço 
sempre falta RH, porque a demanda do Ministério Público 
[...] (N1, GF3).

[...] a gente faz ações de controle, apura também as 
denúncias tanto de Ministério Público quanto aquelas que 
chegam via ouvidoria ou via Conselho, elas correspondem 
a uma parte muito grande do nosso universo de ação, o 
Ministério Público [...] (SE1, GF2).

O planejamento e a avaliação em vigilância sanitária ainda não 
foram incorporados, tampouco o uso de indicadores — necessá-
rios ao diagnóstico e avaliação da área – que podem permitir a 
análise da situação de saúde e o conhecimento dos fatores deter-
minantes e condicionantes17,18,19, especialmente aqueles relacio-
nados ao campo específico de atuação da Visa. No estudo de Maia 
e Guilhem20, a ausência de indicadores e ferramentas para ava-
liação das ações de vigilância sanitária constituiu um dos cinco 
principais desafios à regulação sanitária brasileira como parte da 
política de saúde. No presente trabalho, a análise das falas sobre 
o planejamento denota que se trata de programação de ativida-
des e não exatamente de planejamento de ações.

Em um estudo de casos de Visa estaduais21 foi constatado que 
os serviços estudados não realizam planejamento das ações de 
vigilância sanitária nos serviços de saúde, nem do reúso de pro-
dutos médicos de uso único; e não aplicam nenhum método de 
avaliação do reúso e nem realizam capacitação específica dos 
seus profissionais.

O Relatório do Fórum Nacional22 que encerrou os fóruns regionais 
do Ciclo de Debates em Vigilância Sanitária, que contaram com 
ampla participação de trabalhadores e gestores da área, acadê-
micos e outros convidados relacionou os 12 principais desafios 
discutidos nos eventos e considerados prioritários, e ainda as 
propostas para seu enfrentamento. Entre esses desafios, encon-
tram-se a falta de planejamento e o estabelecimento de ins-
trumentos pré-definidos no processo de descentralização, con-
siderado precário e fragilizado, posto que não leva em conta a 
realidade e a diversidade local, o que dificulta a pactuação entre 
os componentes do SNVS.

Sobre o processo de descentralização, os participantes dos GF 
deste estudo discutiram as dificuldades identificadas nas pactu-
ações e a rotatividade dos gestores, o que, no entendimento dos 
participantes, acaba prejudicando a consolidação do SNVS no seu 
braço estadual, como ilustram os excertos abaixo:

[...] acho que a gente teve piora, porque quem tinha já, a 
207 [RDC nº 207, de 3 de janeiro de 2018 – Anvisa] diz que 
você tem que pactuar, então não era pra atuar, então você 
simplesmente tinha que descentralizar os serviços. Aí, como 
a 207 disse que baixo risco era pra eles assumirem, então 
se eles pegavam algum de alto [risco] eles já devolviam pra 

o estado. Tem que pactuar, tipo assim, não querem assumir. 
De fato, os municípios têm muita dificuldade, porque tem 
a rotatividade, eles acabam chegando novos, aí, e já que 
não é minha obrigação, não tá escrito lá que eu tenho que 
ser do alto [risco], então deixa pra o estado (NE4, GF3).

Vejo um esfacelamento do sistema de vigilância como 
um todo e no estado [...] houve um esvaziamento que 
compromete totalmente esse controle de riscos, e é 
extremamente preocupante (NE1, GF1).

A classificação dos estabelecimentos como sendo de baixo, médio 
e alto risco foi uma estratégia utilizada para demarcar compe-
tências no processo de descentralização e para operar uma racio-
nalidade na organização do processo de trabalho nos serviços de 
Visa. Contudo, segundo os debates ocorridos nos Fóruns, as Visa 
estaduais têm assumido as inspeções de médio e alto risco, dado 
que ainda se observam grandes dificuldades de infraestrutura 
dos serviços municipais para atuarem em áreas consideradas de 
médio risco22. Os excertos a seguir abordam tais aspectos:

[...] a gente não consegue atingir toda a demanda. Assim, 
100% do universo que a gente deveria estar inspecionando, 
a gente não consegue. O quadro de servidores hoje não é 
compatível para atender a toda essa demanda. Então, a 
gente trabalha com uma priorização e uma categorização 
de risco [...] (SE1, GF2).

[...] um serviço mais básico, digamos, consultório médico, 
que a gente vai observar, consultório odontológico que na 
classificação de risco seria alta, mas o município, com uma 
equipe mínima ele teria condição de fiscalizar. E nós não 
temos muito esse apoio, só municípios com mais de 100 mil 
habitantes que eles têm estrutura pra inspecionar a Atenção 
Básica, ou seja, pouquíssimos no estado (NE4, GF3).

Recentemente a gente fez uma oficina envolvendo as 
vigilâncias sanitárias, as vigilâncias municipais e as 
regionais, pra que se a gente começar aquele processo de 
descentralizar, primeiro a gente vai capacitar, fazer um 
trabalho de parceria, pra depois a gente iniciar os hospitais 
já que eles não ficam com hospitais de maior complexidade, 
pelo menos os de baixa e média, pra que eles consigam 
pelo menos ser nossos parceiros, porque sozinha a gente 
não tem condições, é muita coisa (NE3, GF2).

Conceito central na atuação em vigilância sanitária, o risco per-
manece como um constructo pouco trabalhado, sujeito às velei-
dades de um processo de lenta construção teórico-conceitual e 
doutrinária na área. Conforme o Relatório do Fórum Nacional22, 
outro desafio considerado prioritário para o SVNS e para a popula-
ção é a inexistência de harmonização e entendimento sobre risco.

Entretanto, nas falas dos participantes dos GF não emergiu 
nenhuma problematização neste sentido; o uso da categoria 
risco apareceu sempre associado às definições existentes nos 
regulamentos e, especificamente no tocante à classificação dos 
estabelecimentos sob vigilância sanitária, como de baixo, médio 
e alto risco. Observou-se também, que, em face das dificuldades 
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decorrentes da escassez de trabalhadores, de recursos materiais 
e tecnológicos, os profissionais declaram atuar centrados no que 
é definido como atividades de alto risco.

[...] trabalha em cima de risco, ele indica se é baixo a 
alto risco, então é meta prioritária também da Anvisa e a 
gente seguiu esse caminho, os estabelecimentos de alto, 
médio e alto risco serem prioridades [...]. Então, mas a 
gente não está conseguindo dar conta disso pela deficiência 
de recursos humanos, isso está sendo gravíssimo no nosso 
estado, e não sei como é o que o estado vai solucionar esse 
problema a curto, médio e longo prazo, mas é a situação 
crítica que a gente não está dando conta mais desse 
planejamento, de assumir mais essas metas (NE1, GF1).

[...] então, lá o estado fica com média e alta complexidade, 
que a gente chama, que envolve os serviços de internação, 
com maior complexidade mesmo, né? (NE3, GF2).

[...] porque o estado já tem alta complexidade, não 
consegue descentralizar, é um desafio enorme porque, 
não sei no estado de vocês, mas no XXX, quando fala em 
serviços de saúde [...] a vigilância treme do município, 
acha impossível assumir os serviços de saúde [...]. Então 
temos essa dificuldade (NE4, GF3).

Além de repetidos problemas de gestão e, muitas vezes, da fra-
gilidade organizacional e da insuficiência da estrutura institu-
cional para resolvê-los, os participantes aventaram conflitos de 
interesse na condução da fiscalização em alguns municípios:

[...] quando você coloca o fiscal da prefeitura pra 
inspecionar a Unidade de Saúde de certa forma as pessoas 
vão cobrar dele como trabalha algo, e se depara com uma 
situação conflituosa mesmo, né? E X também tem essa 
característica, porque o fiscal ele é concursado do cargo 
específico de fiscalização e ele está impedido supostamente 
de ir para a assistência, então ele não tem nível de fiscalizar 
ele mesmo em outro horário, às vezes tem, mas não é pra 
acontecer, né? Agora os colegas dele da assistência, como 
é que você conduz o processo de fiscalização se você tem 
interesse fundamental [...] (NE1, GF1).

Reitera-se que as questões relacionadas ao trabalho no SUS ainda 
não receberam a prioridade de tratamento que lhes é devida e, na 
Visa, a situação é agravada pela natureza do trabalho que impõe 
limitações de atuação aos seus servidores, por razões de conflitos 
de interesse. Como agentes do Estado na função regulatória, não 
podem ter vínculos empregatícios concomitantemente com seg-
mentos regulados. As ações de vigilância sanitária são de compe-
tência exclusiva do Estado e, enquanto Administração Pública, a 
Visa está submetida a limitações no exercício de direitos individu-
ais em benefício do interesse público, de modo que seus trabalha-
dores não podem exercer, ao mesmo tempo, função em entidade 
pública e privada nas mesmas áreas de atuação23.

Outro tema levantado pelos participantes dos GF, relacionado 
à gestão e organização da Visa, foi referido como dificuldade 
na coordenação e integração das ações entre as diferentes 

instâncias de gestão. Isso foi especialmente observado quando 
os participantes tratavam das questões de segurança do paciente 
na Atenção Primária à Saúde e sobre ações que sofreram altera-
ção de competência da esfera estadual, no processo de descen-
tralização. Os excertos seguintes ilustram a questão:

[...] a política de Segurança do Paciente, ela tem uma 
portaria do Ministério da Saúde e ela tem uma RDC 
[Resolução de Diretoria Colegiada] da Anvisa. Então, parece 
que são duas coisas que andam separadas, mas elas tem 
que andar juntas. Mas a representação federal, estadual e 
do município tem que ser, eu não vejo dois galos no mesmo 
galinheiro. Então tem que ser um só, pra conduzir essas 
estratégias, eles vão fazer um evento e tipo assim, a gente 
tem que correr atrás deles pra participar, senão a gente 
fica assim desagregado (NE4, GF3).

A gente sofreu muito isso [sobre coordenação de ações em 
diferentes instâncias da gestão] quando houve o começo 
da descentralização, porque a gente percebia que o estado 
estava muito apegado em alguns serviços e não queria 
largar, né? Então a gente percebeu, mas agora, depois 
de alguns anos, a gente não percebe mais. [...] a gente 
no começo, tinha essa questão de dois galos no mesmo 
galinheiro, porque a gente, eles da Visa estadual achavam 
que eram os donos do processo, mas com o tempo a gente 
foi mostrando pra eles que éramos parceiros, e hoje a 
gente trabalha em parceria (N1, GF3).

Distanciamento, falta de articulação e de interlocução sistemá-
tica e desarmonia entre os entes do SNVS compõem outro desafio, 
considerado prioritário no Relatório do Fórum Nacional22 que inter-
fere na atuação da Visa, nos seus resultados. Sinalize-se, ainda, a 
falta de integração das ações de vigilância sanitária nas políticas 
de saúde em geral. Conforme o estudo de Maia e Guilhem20, o des-
conhecimento da função da vigilância sanitária na saúde é mais 
um dos principais desafios à regulação sanitária no Brasil.

Conquanto formalizado pela Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 
1999, o SNVS persiste com um vazio quanto à configuração e 
organização, caracterizado como um sistema fragmentado — 
apenas o componente federal foi reformado estruturalmente 
— revelando-se fragilmente estruturado em termos de laços de 
cooperação e responsabilidades, além de eficácia relativa11,24.

É preciso atentar que um conjunto de atribuições são comparti-
lhadas entre as três esferas de gestão, o que denota uma clara 
interdependência entre os componentes do SNVS e intercomple-
mentariedade das ações. Para o cumprimento de certas com-
petências, como: registro de produtos, autorização de funcio-
namento de empresas, por exemplo, a Anvisa requer a licença 
sanitária dos estabelecimentos, cuja concessão é de responsabi-
lidade de estados ou municípios. No caso de serviços de saúde, 
a licença sanitária é o primeiro requisito para hospitais partici-
parem de processos de acreditação, entre outros. A interdepen-
dência em atribuições legalmente estabelecidas, como sinali-
zam Patrício et al.25, interfere na qualidade das ações realizadas 
pelos órgãos de Visa.
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A efetiva qualificação das ações de vigilância sanitária fortalece 
os processos de construção coletiva, uma vez que está associada 
à definição das responsabilidades, fundamentada em critérios 
técnicos de competência e na uniformidade na execução de suas 
ações, com impacto na proteção da saúde da população26.

Outro tema abordado pelas participantes dos GF foi a rotativi-
dade de gestores. A insatisfação com as mudanças frequentes de 
gestores emerge nas falas como um fato que dificulta a atuação 
da Visa, haja vista que implicam descontinuidade do trabalho: 
“[...] a gente também sofreu um processo de numa gestão, qua-
tro diretores mudaram, a cada direção que muda, volta à estaca 
zero do que está sendo construído” (NE1, GF1).

Para os entrevistados, a rotatividade de gestores também resulta 
em sobrecarga de trabalho para a Visa estadual, uma vez que 
não há entendimento, por parte dos gestores recém-chegados à 
esfera municipal, sobre a pactuação, no referente aos estabele-
cimentos classificados como de alto risco, conforme a Resolução 
da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa nº 207/2018, como se 
nota no excerto a seguir:

[...] os municípios têm muita dificuldade, porque tem a 
rotatividade [falando dos gestores], eles acabam chegando 
novos, aí, [...] já que não é minha obrigação, não tá escrito 
lá que eu tenho que ser do alto [risco], então deixa pra o 
estado (NE4, GF3).

Além da descontinuidade, os participantes atribuem à rotativi-
dade a existência de um sentimento, entre os gestores, de não 
pertencimento ao grupo de trabalho, o que pode resultar em 
desresponsabilização pelos processos em curso.

[...] porque a gente entende que se eles não se sentirem 
parte do processo as coisas não vão acontecer, e, às vezes, 
quem está numa regional com a realidade diferente, ele 
vai poder dizer. Isso, dessa forma, não funciona para a 
gente (NE1, GF1).

Problemas relacionados à ausência de gestão profissionalizada, 
como ressaltam autores27,28, podem comprometer a qualidade 
dos serviços no SUS, tanto pela inexistência de profissionais com 
qualificação para a realização de atividades específicas e comple-
xas, quanto pela interferência causada pelas indicações políticas 
para os cargos e funções de direção em todos os níveis do sistema 
público de saúde. Principalmente no âmbito dos municípios, a Visa 
se depara com um conjunto de dificuldades relacionadas a inter-
ferências político-partidárias e à falta de apoio político que se 
somam à desmobilização e desinformação da sociedade29.

A questão da UBS a gente lá em XXX [capital do estado] só 
faz via demanda do Ministério [...], são ligados à prefeitura 
Municipal e isso gera um problema [...], aí a gente fica 
ad eterno indo fiscalizar o serviço e muitas das vezes, faz 
relatório e continua a inadequação. Inclusive eu estava 
até conversando com a minha gestora porque eu pedi pra 
interditar uma UBS, sem condições de funcionamento a UBS 
por falta de higiene mesmo, por falta de gerenciamento 
mesmo [...], então eu solicitei interdição [...], quando eu 

retornei lá dois meses depois o que eles fizeram foi demitir 
o diretor, quer dizer o que estava pior ficou péssimo [...], 
eu fui lá, piorou e sem diretor, aí ela me falou que como é 
uma instituição que está ligada à Secretaria de Saúde fica 
difícil muitas vezes (N1, GF3).

[...] a gente faz os relatórios, entrega pra o gestor e fica do 
gestor estipular o que ele vai fazer, então, na maioria das 
vezes, é engavetado e não há melhorias (S1, GF3).

O alinhamento de procedimentos foi outro assunto abordado 
nos GF. Na opinião dos participantes, alinhamento e uniformi-
zação de procedimentos constituem uma estratégia importante 
para a gestão e organização dos serviços, dado que contribuem 
para assegurar aos gestores um sentido de unicidade e pertenci-
mento ao processo. Ou seja, contribuem para que eles se sintam 
parte do grupo e, dessa forma, os problemas podem ser melhor 
autorreconduzidos.

Segundo os participantes, as regionais e os distritos sanitários 
precisam estar trabalhando em sinergia com suas bases, mas, 
também, de maneira padronizada como um todo, sem desvalo-
rizar nem deixar de atender às necessidades regionais/locais:

[...] a gente fez revisão desses POP [procedimentos 
operacionais padronizados] com base nisso para atingir 
o todo. Isso está sendo um trabalho que realmente vem 
dando resultado; então, é uma forma também da gente 
conseguir padronizando as ações; a gente está construindo 
um mesmo objetivo (NE1, GF1).

[...] então nós temos regionais que tem 60 municípios, 
temos regionais que abrangem 20 municípios. Então, essas 
regionais que têm dentro da sua estrutura um núcleo de 
vigilância e é composto por várias categorias profissionais e 
então eles demandam essas atividades, esses serviços que 
seriam de responsabilidade do estado (S2, GF1).

A questão da padronização dos procedimentos em vigilância 
sanitária, assim como a qualidade das ações, não é simples, de 
fácil equacionamento. Sem minimizar as dimensões de incerte-
zas e subjetividades inerentes às áreas de regulação e geren-
ciamento de riscos, remetem tanto à formação, qualificação, 
quantitativo dos profissionais e modalidades de inserção, como 
também se relacionam com a infraestrutura e organização insti-
tucional, a disponibilidade de recursos tecnológicos ou meios de 
trabalho adequados e suficientes. Em suma, vinculam-se a uma 
política pública que priorize a proteção da saúde no escopo da 
vigilância sanitária.

Ao problematizarem um questionamento apresentado pela Cen-
tral dos Hospitais de Minas Gerais sobre a falta de padronização 
do trabalho da Visa, Oliveira e Ianni30 defenderam que

a padronização e a qualificação das ações de fiscalização da 
Visa estão diretamente relacionadas à existência de uma 
Política Nacional de Educação Permanente em Visa, que 
promoverá o acesso a conhecimentos científicos pertinentes 
às ações de regulação, bem como ao entendimento crítico 
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do real sentido do Poder de Polícia pelos trabalhadores do 
SNVS. Relacionam-se, também, com uma infraestrutura 
satisfatória e recursos humanos em número adequado para 
a atuação da Visa, afinal, é a sua força de trabalho quem 
lhe assegura qualidade e efetividade30.

Condições de Trabalho

A categoria Condições de Trabalho agrupou um conjunto de temas 
que se entrelaçam como desafios à atuação dos trabalhadores de 
Visa: redução de pessoal, precarização dos vínculos de trabalho, 
situação salarial, disponibilidade de recursos tecnológicos para 
a realização das ações. Os temas estão inter-relacionados, mas 
optou-se por organizar os relatos separadamente, visando identifi-
car os desdobramentos, o movimento dos trabalhadores e as resul-
tantes que essas condições de trabalho têm produzido sobre a Visa.

Os profissionais expressaram grande preocupação com a redu-
ção dos quadros de trabalhadores que vem ocorrendo ao longo 
do tempo nos serviços de Visa. Em geral, as falas atribuíam tal 
fato a aposentadorias, relocação de servidores para outras áreas 
devido a mudanças na estrutura administrativa nos estados, o 
que vem tornando as remunerações pouco atrativas. Soma-se, 
ainda, a não realização de concursos públicos para incorporação 
de novos servidores de modo a recompor os quadros. Ademais, o 
contexto de grave crise econômica dos estados tem contribuído 
para atrasos e parcelamentos de salários dos servidores e ainda 
para a redução de direitos.

[...] eu não vou nem falar na nossa situação porque é de 
chorar. Primeiro a situação salarial, 47 meses com o salário 
parcelado; o salário de outubro a gente nem recebeu ainda, 
a gente vai quitar o salário de outubro em dezembro, aí vai 
pagar a segunda ou terceira parcela, não sei nem... enfim, 
melhor nem falar, que é triste [...] (S2, GF1).

[...] o novo governo assumindo extinguiu 31 diretorias 
regionais e transformou em nove núcleos regionais de 
saúde. Isso fragilizou bastante [...] a nossa capilaridade, 
a nossa atuação nas regionais e a perda de insalubridade 
também, essas reformas administrativas, [...] esse projeto 
de aposentadoria [...]. Então, durante esses anos, eu tenho 
percebido um esvaziamento tão grande que compromete 
todo o planejamento (NE1, GF1).

Então, 50% mais ou menos de aposentadoria da equipe 
estadual, né, nossa, inclusive nas regionais, então aquele 
grupo que foi falado aqui também, que tinham um grupo, 
os antigos e tal, a gente não tem mais [...] de tudo e que 
a gente tá tentando dar conta, mas a gente não dá, e o 
mínimo, e a gente quase não está fazendo, o nível central 
não está fazendo inspeção do sangue porque a gente não 
tem condições mais com essa equipe tão reduzida (S1, GF1).

No estado XXX existe uma divisão dos serviços de saúde, 
onde está acoplada a essa divisão dos serviços de saúde 
[...]. É uma equipe multidisciplinar, porém pequena. 
Concursado mesmo a gente tem pouco. A gente tem 

também os contratos, então é bem difícil, a demanda é 
muito grande [...] (NE3, GF2).

O cenário atual de incertezas e de redução e perda de direitos 
dos servidores públicos provocou um aceleramento de pedidos de 
aposentadorias que contribuem para a redução do quantitativo 
de trabalhadores. A situação tem-se agravado, segundo os partici-
pantes, por ausência de recomposição dos quadros de servidores 
e consequente prejuízo na qualidade das inspeções, segundo os 
quais os serviços de Visa contavam com servidores qualificados, 
com expertise em certas áreas, como por exemplo, no caso dos 
profissionais que inspecionavam os serviços hemoterápicos:

[...] na regional que eu trabalhava, a gente ficava responsável, 
hoje essa regional é responsável por 72 municípios, então, a 
equipe que era multidisciplinar fazia toda a média e a alta 
complexidade. Só que a gente, nesse mesmo período, passou 
por uma transição, assim, muito desafiadora, porque o grupo 
que a gente tinha intitulava GT SANGUE, foi totalmente 
dissolvido; era um grupo [...] composto em 2012, pra vocês 
terem noção, [...] por 26 membros pra fazer inspeção em 
hemoterapia [...] (NE1, GF1).

E a gente também teve um fator muito marcante pra gente 
dentro da coordenação de serviços de saúde, porque nós 
tivemos um êxodo de servidores, muitos servidores acabaram 
evadindo da Vigilância Sanitária. Eu acredito que não é 
diferente dos outros estados, mas a gente recebeu muita gente 
da assistência, como a gente não tem previsão de concurso 
até 2023, por conta do regime de recuperação fiscal, então a 
gente não tem a perspectiva de renovação do quadro, então 
essas pessoas foram muito bem recebidas, porque de fato elas 
são importantes pra a gente, né. Só que elas vieram sem a 
cultura da Vigilância Sanitária e também sem a cultura da 
Segurança do Paciente, então esse é o desafio [...] (SE1, GF2).

A infraestrutura inadequada para a atuação da Visa, a escassez de 
profissionais, a sobrecarga de trabalho foram temas discutidos no 
Ciclo de Debates e reconhecidos como desafios a serem priorizados22.

A investidura pública de profissionais de distintas formações, 
com qualificação e consciência da responsabilidade no exercício 
de suas funções, aliada a uma política de recursos humanos que 
inclua o aumento, a qualificação e a estabilidade profissional 
constituem condições fundamentais para o fortalecimento da 
Visa em todos os municípios do Brasil29 como também em todos 
os estados. Silva et al.11 acrescentaram a importância do debate 
sobre carreiras para a força de trabalho da Visa nos estados e 
municípios, além da necessidade de ampliar o quantitativo e 
reforçar a qualificação dos trabalhadores com enfoque na atua-
ção sobre os riscos à saúde nos diferentes territórios11.

A implementação de uma política capaz de atender as deman-
das do trabalho em saúde é desafiadora. Soma-se a falta de 
atenção e de capacidade dos governos para investir em infra-
estrutura que possa melhorar as condições de trabalho no SUS. 
Melo et al.31 chamaram a atenção que a posição das organizações 
influencia o comportamento dos trabalhadores; quando esta 
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posição é afirmativa, pode envolver, por parte dos trabalhado-
res, sentimentos de pertencimento e satisfação com o trabalho 
que realizam e o desejo de permanecer e continuar no emprego. 
Os autores concluem que os gestores de Visa devem considerar 
a importância dos seus trabalhadores na implementação da polí-
tica de saúde e priorizar ações que resultem em níveis elevados 
de comprometimento desses profissionais.

Nos GF deste estudo, outro tema que se destacou nas falas 
dos participantes, por refletir nas condições de trabalho, está 
relacionado à (in)disponibilidade de recursos tecnológicos para 
a realização das atividades e ainda de sistemas de informação 
que se comuniquem, questão também elencada entre os desafios 
prioritários discutidos no Ciclo de Debates22.

O tema sistemas de informação foi realçado como ferramenta 
importante para gerenciar as ações e assegurar melhores con-
dições de trabalho. Chama a atenção que apenas estados das 
regiões Sul e Sudeste referiram trabalhar com versões atualiza-
das de sistemas de informação que realmente davam suporte e 
informações para o planejamento e a execução das atividades.

A gente já tem uma série de sistemas, né? Apoiando essas 
ações todas, hoje o processo de licenciamento já é todo 
digitalizado, todo informatizado, o sistema denominado 
protocolo online, [...] a partir daí a gente tem as ações 
do controle e regulação. E também tem alguns sistemas 
que funcionam como um apoio interno nosso, mas são 
sistemas, mas de gerenciamentos de autos de infração, pra 
acompanhar os processos administrativos sanitários, e diria 
que basicamente é essa nossa estrutura (SE1, GF2).

[...] a gente tem um sistema também [...] que não são 
todos os municípios que aderiram [...] porque alguns 
municípios já tinham há muitos anos [...] mas é um sistema 
onde o município entra nesse sistema, pede apoio e nós, a 
regional entra no sistema e vê quais foram as inspeções, 
que está sendo pedido apoio, e a gente também no central 
vê [...] (S1, GF1).

Nós temos também um sistema que vai ajudar a gente na 
parte de planejamento [...] que é um sistema de vigilância 
que é pra emissão de alvará, dados de informação, 
cadastro, controle de serviços e que a gente tem uma 
portaria estadual que obrigatoriamente os municípios têm 
que aderir aquele sistema, então a gente está com 70% dos 
municípios já aderiram a esse sistema do estado e a gente 
consegue fazer todo o monitoramento [...] (S2, GF1).

Em geral, entre os participantes do Nordeste, a informação sobre 
o uso de tais sistemas de informação é que ainda se encontravam 
em fase inicial ou são subutilizados, o que demonstra desigual-
dade na infraestrutura dos serviços em detrimento de condições 
de trabalho adequadas às funções de Visa.

[...] eu acho que essa parte documental a gente ainda é um 
pouco bem incipiente. Não temos um sistema informatizado, 
nem só contamos mesmo imprimir lá os checklists e guias 
de inspeção [...] A gente tem um sistema de inspeção [...] 

que a gente alimenta todas as informações, mas é agora, 
esse ano ainda vai haver um treinamento, porque algumas 
pessoas saíram, outras chegaram e tudo, a gente precisa 
ter essa capacitação. [...] é um retreinamento de novo, né? 
e vai ser colocado em prática. É um sistema que a gente 
vai alimentar, as inspeções, como é que a gente fez, se o 
hospital está apto a receber a licença ou não, entendeu? É 
um sistema bem interessante lá (NE3, GF2).

A ausência de um sistema de informação em nível nacional cons-
titui um problema estrutural do SNVS; contribui para a falta ou 
precariedade de informações relativas e atualizadas sobre os 
segmentos regulados, sobre as ações de fiscalização e sobre os 
processos administrativos; traz dificuldades no monitoramento 
dos serviços e na identificação de eventos adversos29, também 
nos processos de tomada de decisão, e comprometem a formula-
ção de política consistente com a realidade local25. Portanto, um 
sistema de informação específico para a Visa, com indicadores 
de base técnico-científica, representativa do trabalho desenvol-
vido, possibilita obter informações úteis aos processos de trans-
formação da realidade. Um desafio é formular um sistema de 
informação alinhado com a finalidade das ações17. A ausência de 
um sistema de informação, identificado como um dos principais 
desafios à regulação sanitária no Brasil20, permanece, mesmo 
após mais de 20 anos da criação da Anvisa que tem entre suas 
competências institucionais, coordenar o SNVS.

A reflexão sobre a vigilância sanitária, cujas ações são de natu-
reza essencialmente preventiva, sublinha sua relevância para a 
saúde e a necessidade do seu fortalecimento técnico e político. 
Lucchese32 ressaltou esse componente do SUS como um espaço 
privilegiado de intervenção do Estado, pois funções e instrumen-
tos que são inerentes à Visa possibilitam uma atuação de modo 
a elevar a qualidade de produtos e serviços relacionados com a 
saúde e ainda adequar os respectivos segmentos produtivos e os 
ambientes às necessidades do sistema de saúde e às demandas 
sociais em saúde.

CONCLUSÕES

O estudo revelou uma série de desafios para o desenvolvimento 
das ações de controle sanitário nos espaços operativos do SNVS 
e evidenciou importantes temas que podem ser objetos de novas 
investigações, como: a persistência de problemas relacionados à 
organização e gestão dos serviços, a exemplo da incipiente prática 
de planejamento das ações; a falta de articulação e interlocução 
sistemática e a desarmonia entre os entes do SNVS; a fragilidade 
organizacional e insuficiente infraestrutura e de pessoal, entre 
outras questões. As dificuldades encontradas na organização dos 
serviços de Visa e nas condições de trabalho certamente se refle-
tem no controle sanitário dos serviços de saúde e, por conseguinte, 
na qualidade destes serviços e na segurança sanitária dos usuários.

Algumas diferenças regionais foram observadas no que diz res-
peito ao uso de sistema de informação para atuação da Visa, com 
destaque positivo para estados das regiões Sudeste e Sul e difi-
culdades expressadas pelos trabalhadores de estados das regiões 
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Norte e Nordeste. O conceito de risco, construto fundante das 
ações de vigilância sanitária, continua a ser um processo de lenta 
construção teórico-conceitual e, consequentemente, de difícil 
operacionalização no controle sanitário de serviços de saúde.

Observou-se que temas relacionados às precárias condições de 
trabalho foram fortemente destacados pelos trabalhadores de 
Visa participantes dos GF. A conjuntura política e econômica mais 
recente no Brasil levou ao subfinanciamento do SUS e à agudiza-
ção de problemas estruturais crônicos da organização e funciona-
mento da Visa no Brasil. Percebeu-se que o trabalhador da Visa 
atua em um ambiente de insatisfação devido às condições salariais 
e de trabalho e à acentuada perda de direitos gerada pelas refor-
mas previdenciárias em alguns estados e, ainda, pela ausência de 
concursos públicos para recomposição das equipes de trabalho.

Diante das dificuldades e dos desafios apontados pelos traba-
lhadores de Visa para o pleno desenvolvimento de suas ativi-
dades, cabe refletir como estas fragilidades apontadas podem 
repercutir nos indicadores de qualidade e segurança sanitária 
nos serviços de saúde ofertados à população. Cabe, portanto, 

reafirmar a importância estratégica destes serviços na proteção 
da saúde pública.

Os desafios são múltiplos. Superar as deficiências na capacitação 
técnico-científica, os vínculos precários do corpo profissional, as 
diferentes infraestruturas e capacidade técnica nas esferas sub-
nacionais de gestão, o normativismo excessivo e os requisitos de 
harmonização de procedimentos se somam à manutenção de um 
distanciamento das políticas de saúde em geral, e das instâncias 
do controle social, do cidadão e do consumidor.

Quanto às limitações do estudo, embora a técnica de GF tenha 
sido conduzida por equipe experiente, com mobilização e estí-
mulo à participação pelo moderador, é possível que as falas dos 
participantes como única evidência dos desafios à atuação da 
vigilância sanitária em serviços de saúde não expressem a tota-
lidade da opinião dos participantes. Ressalta-se, ainda, que a 
composição intencional e de conveniência dos grupos pode refle-
tir na capacidade de transferibilidade, ou seja, da possibilidade 
de que as conclusões sejam aplicadas a outros contextos ou para 
outros grupos.
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RESUMO
Introdução: A Lei nº 13.021, de 8 de agosto de 2014, renovou o conceito de farmácia, 
impulsionando ações da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) para a atualização 
da RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, como a realização de uma consulta dirigida ao 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária sobre a resolução. Objetivo: Identificar ações 
de vigilância sanitária relacionadas aos serviços de saúde em farmácias comunitárias. 
Método: Trata-se de um estudo transversal descritivo realizado com dados secundários 
da consulta dirigida às Vigilâncias Sanitárias (Visa) municipais promovida em 2019 pela 
Anvisa. As respostas das 349 respondentes foram organizadas nos blocos “Considerações 
Gerais”, “Estrutura”, “Processo e Monitoramento” e categorizados conforme o formato 
de pergunta (aberta ou fechada) e o conteúdo, utilizando-se parâmetros de avaliação em 
saúde. Resultados: O compartilhamento do local da dispensação com outras atividades 
de saúde refletiu um risco sanitário quanto a estrutura. O gerenciamento dos resíduos 
foi o processo mais citado, superando aqueles relacionados à assistência farmacêutica. 
Quanto ao monitoramento, a Declaração de Serviços Farmacêuticos mostrou-se um bom 
instrumento para o registro das atividades realizadas, enquanto notificações de eventos 
adversos e queixas técnicas não apareceram como rotineiros. A descentralização nas 
ações de Visa está bem estabelecida, mas evoluiu de forma desigual para produtos 
regulados e atividades de saúde, de forma que a RDC n° 44 de 2009 mostrou-se útil, mas 
desatualizada nos aspectos impactantes aos serviços de saúde. Conclusões: A delimitação 
de atividades de saúde em farmácias é um desafio para a vigilância sanitária, seja pelo 
ajuste do regulamento sanitário, seja pelas tecnologias de produtos e serviços que são 
atualizadas mais rapidamente do que a análise dos riscos envolvidos na sua exposição à 
população.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilância Sanitária; Farmácia Comunitária; Serviços de Saúde; RDC 
nº 44/2009

ABSTRACT
Introduction: Law No. 13.021, August 8, 2014, renewed the concept of pharmacy, driving 
actions of the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa) to update RDC No. 44, August 17, 
2009, such as conducting a consultation directed to the National Health Surveillance System 
on the resolution. Objective: To identify health surveillance actions related to health 
services in community pharmacies. Methods: This is a descriptive cross-sectional study 
carried out with secondary data from the consultation addressed to municipal Health Surveys 
(Visa) promoted in 2019 by Anvisa. The responses of the 349 respondents were organized in 
the blocks ‘General Considerations’, ‘Structure’, ‘Process and Monitoring’ and categorized 
according to the question format (open or closed) and content, using health assessment 
parameters. Results: The sharing of the dispensing location with other healthcare activities 
reflected a health risk regarding structure. Waste management was the most cited process, 
surpassing those related to pharmaceutical assistance. As for monitoring, the document 
named Statement on Pharmaceutical Care proved to be a good instrument for recording the 
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activities performed, while notifications of adverse events and technical complaints did not appear as a routine. The decentralization 
in Visa actions is well established, but has evolved unevenly for regulated products and health activities, so that the RDC No. 44 of 2009 
proved to be useful, but outdated in the impacting aspects to health services. Conclusions: The delimitation of health activities in 
pharmacies is a challenge for health surveillance, either by the adjustment of sanitary regulation, either by the technologies of products 
and services that are updated faster than the analysis of the risks involved in the its exposure to the population.

KEYWORDS: Health Surveillance; Community Pharmacy; Health Services; RDC No. 44/2009

INTRODUÇÃO

na Atenção Básica10. O primeiro caderno da coleção, denomi-
nado Serviços Farmacêuticos na Atenção Básica à Saúde, além 
das considerações do financiamento dos programas da política, 
destacava os serviços de clínica farmacêutica e as ações de uso 
racional de medicamentos (hoje renomeados como uso seguro de 
medicamentos) como ponto de atenção ao paciente, superando 
o foco na logística de distribuição de medicamentos. Houve, 
ainda, o resgate histórico do termo farmácia comunitária, uti-
lizado para definir as farmácias que não realizam serviços de 
farmácia hospitalar ou de farmácia clínica11.

No entanto, a maior inovação a respeito dos serviços de saúde 
em farmácias ainda estava por vir. Em 2014, foi publicada a Lei 
Federal nº 13.021, de 8 de agosto, que dispõe sobre o exercício 
e a fiscalização das atividades farmacêuticas. A norma atuali-
zou o conceito de farmácia descrito em 1973 para “unidade de 
prestação de serviços destinada a prestar assistência farmacêu-
tica, assistência à saúde e orientação sanitária individual e cole-
tiva”12. O escopo de atuação deste estabelecimento na assistên-
cia à saúde foi, assim, ampliado. Dúvidas sobre o licenciamento 
e o funcionamento da atividade de vacinação, explicitada na lei 
como atividade autorizada para farmácias, e outras não descritas 
na RDC nº 44/2009, começaram a chegar à Anvisa13, provenientes 
de vários atores sociais, incluindo as Visa estaduais e municipais.

Como uma das ações para captar evidências da necessidade de 
revisão da RDC n° 44/2009, a Anvisa propôs e realizou uma con-
sulta dirigida às Visa municipais14. As respostas da consulta diri-
gida foram o ponto de partida desta pesquisa, que teve como 
objetivo identificar as ações de vigilância sanitária relacionadas 
aos serviços de saúde realizados em farmácias comunitárias a 
partir do panorama apresentado nesta consulta nacional. 

MÉTODO

Trata-se de uma pesquisa transversal descritiva que utilizou 
como fonte de dados o relatório da consulta dirigida às Visa 
municipais sobre os serviços de assistência à saúde em farmácias 
comunitárias, realizada pela Anvisa em 2019.

Os dados deste estudo foram captados das respostas ao questio-
nário elaborado para a consulta dirigida que foi disponibilizado 
para as Visa municipais de 17 de junho a 21 de agosto de 2019. 
Os formulários preenchidos e considerados válidos pela plata-
forma LimeySurvey (fichas com os campos obrigatórios preen-
chidos e que acionaram o comando Enviar) resultaram em 349 
Visa respondentes.

A vigilância sanitária, campo integrante da saúde coletiva1, uti-
liza-se de diferentes ferramentas para cumprir seu objetivo de 
salvaguardar a população brasileira dos riscos advindos do con-
sumo de produtos e serviços2,28 que podem alterar o estado de 
saúde do indivíduo3, sendo as principais: a legislação, a fiscali-
zação, a inspeção, o monitoramento e as ações de comunicação 
em saúde1. Estes serviços são prestados por estabelecimentos 
licenciados pela Vigilância Sanitária (Visa) tanto para vender 
diretamente produtos, como é o caso de restaurantes e super-
mercados, como também nos serviços de saúde em que há pres-
tação de assistência ao indivíduo ou à população humana.

A farmácia percorre um caminho misto entre um estabeleci-
mento comercial e um estabelecimento de saúde, o que con-
fere características específicas para sua regulação sanitária no 
Brasil. A produção de medicamentos em escala industrial a par-
tir da década de 1930 direcionou a farmácia para um contexto 
expressivamente comercial4, conectando a dispensação do medi-
camento mais a uma venda de produtos que a um processo inte-
grante do cuidado ao paciente5. Isso ficou caracterizado tanto na 
Lei nº 5.991, de 19 de dezembro de 1973, que conceitua a far-
mácia como comércio6 quanto pela sua própria organização, que 
promoveria mais a produtividade e a lucratividade (este último, 
para farmácias privadas) em torno especialmente dos medica-
mentos do que o atendimento humanizado ao usuário7.

A transação comercial para a aquisição do medicamento seguiu 
como um dos principais focos das ações de vigilância em saúde 
sobre estes estabelecimentos, até a publicação da Resolução 
da Diretoria Colegiada (RDC) nº 44, de 17 de agosto de 2009, 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)8. O regu-
lamento sanitário que descreve as boas práticas em farmácias 
e drogarias incluiu os serviços farmacêuticos como ativida-
des permitidas nestes estabelecimentos, delimitados à época 
à administração de medicamentos, à atenção farmacêutica 
(incluindo a domiciliar) e à perfuração do lóbulo auricular para 
colocação de brincos.

As discussões sobre os serviços de saúde em farmácias continu-
aram por parte do Conselho Federal de Farmácia (CFF), que, a 
partir de 2012, estruturou um grupo de trabalho sobre a atuação 
do farmacêutico nos cuidados de saúde com o paciente, ressigni-
ficando para a profissão conceitos como o cuidado farmacêutico 
e a atenção farmacêutica9. A política de assistência farmacêu-
tica, promovida pelo Ministério da Saúde desde 2004 também 
revisou a posição dos serviços farmacêuticos na Atenção Básica 
de forma que, em 2014, publicou a série Cuidado Farmacêutico 
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A pesquisa partiu deste ponto, aproveitando a organização em 
blocos de perguntas proposta no formulário: (1) Considerações 
Gerais, que considerou a forma de organização da Visa para o 
tratamento de assuntos referentes às farmácias comunitárias; (2) 
Estrutura, caracterizado pelo “espaço fisicamente determinado e 
especializado para o desenvolvimento de determinada(s) ativida-
de(s), caracterizado por dimensões e instalações diferenciadas”15 
e pelos elementos estáveis de um serviço de saúde15, como os 
recursos materiais, humanos e organizacionais; (3) Processo, bloco 
que avalia a qualidade do serviço de saúde através da relação pro-
fissional de saúde-usuário do serviço16; e (4) Monitoramento, apre-
sentado por Silva16 como o acompanhamento sistemático sobre 
algumas características do serviço.

Considerou-se para cada bloco as respostas das perguntas fecha-
das e das perguntas abertas. Para a organização dos dados capta-
dos de todas as respostas, utilizou-se o Microsoft Excel, software 
de criação e edição de planilhas eletrônicas.

No tratamento das questões fechadas, foram consideradas ape-
nas as efetivamente selecionadas pelos respondentes. Os resul-
tados foram organizados em tabelas.

No tratamento das questões abertas foram excluídas respostas 
descritas como sim, não, siglas, palavras ou frases aleatórias ou 
desconectadas à pergunta ou ao objetivo da pesquisa. As respos-
tas consideradas para análise foram categorizadas em grupos 

conforme o conteúdo, considerando as palavras, os textos ou os 
contextos semelhantes, que foram também usados para nomear 
e quantificar os grupos, permitindo sua organização em tabelas.

Para a análise do conteúdo, foi utilizada a lógica de delimitação 
do foco da análise da avaliação sugerida por Silva16, tendo como 
objeto de avaliação das ações de vigilância em farmácias comunitá-
rias realizadas com base na RDC nº 44/2009, verificando-se como os 
componentes técnico-científicos, a eficácia e a utilidade da norma, 
após a alteração do conceito de farmácia pela Lei nº 13.021/2014. 

RESULTADOS

Conforme pode ser observado na Tabela 1, apenas dois estados 
(Sergipe e Roraima) não registraram municípios respondentes à 
pesquisa. Os estados com mais municípios respondentes foram 
São Paulo (66), Paraná (64) e Bahia (42). Houve a participação 
de 21 capitais14, que perfazem uma população estimada de 
45.100.405 habitantes17, caracterizando uma amostra relevante 
da população brasileira atendida pela Visa municipal. Capitais 
como São Paulo, Rio de Janeiro, Curitiba e Florianópolis tiveram 
a participação de mais de uma unidade de Visa. De forma inversa 
a estas situações, o Distrito Federal tem regiões administrativas, 
mas a organização da fiscalização fica na sede, que foi quem res-
pondeu a pesquisa. Houve uma resposta vinda da Visa estadual 
do Rio Grande do Norte.

Tabela 1.  Distribuição geográfica da amostra com frequências absoluta e relativa das Vigilâncias Sanitárias respondentes.

Regiões Estados Municípios respondentes (n) Frequência Absoluta (n) Frequência Relativa (%)

Norte

Acre (AC) 1

25 7,16%

Amapá (AP) 3

Amazonas (AM) 1

Pará (PA) 8

Tocantins (TO) 3

Rondônia (RO) 9

Roraima (RR) 0

Nordeste

Ceará (CE) 3

74 21,20%

Maranhão (MA) 2

Alagoas (AL) 17

Paraíba (PB) 2

Pernambuco (PE) 2

Piauí (PI) 1

Rio Grande do Norte (RN) 5

Sergipe (SE) 0

Bahia (BA) 42

Centro-Oeste

Mato Grosso (MT) 4

14 4,01%
Mato Grosso do Sul (MS) 8

Distrito Federal (DF) 1

Goiás (GO) 1

Sudeste

Espírito Santo (ES) n = 24 24

128 36,68%
Rio de Janeiro (RJ) n = 17 17

São Paulo (SP) n = 66 66

Minas Gerais (MG) n = 21 21

Sul

Santa Catarina (SC) n = 17 17

108 30,95%Rio Grande do Sul (RS) n = 27 27

Paraná (PR) n = 64 64

Total 349 349 100,00% (n = 349)
Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatório técnico: consulta dirigida sobre serviços de assistência à saúde em farmácias comunitárias, 2021.
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Para a maioria dos participantes, a farmácia comunitária é 
uma atribuição geral da vigilância sanitária, sem subdivisão 
para o tratamento do tema14. Nos locais onde há um trata-
mento específico, notou-se que a atividade de fiscalização 
está vinculada à área de produtos14, o que pode ser um indí-
cio de que as Visa conectam o assunto mais à fiscalização do 
produto regulado do que ao serviço de saúde prestado neste 
estabelecimento.

Sobre o ente federativo responsável pelas ações de fiscali-
zação e pelo licenciamento de farmácias (o estado, o pró-
prio município ou ambos), 71,35% dos municípios responden-
tes assumiram a responsabilidade destas tarefas14. Houve 
uma imprecisão nas respostas às perguntas subsequentes do 
questionário, que pretendiam captar se os serviços de saúde 
fazem parte da rotina de atribuições das farmácias comunitá-
rias dentro dos atuais conceitos de assistência farmacêutica 
apresentados na Lei nº 13.021/2014, o que impossibilitou a 
tabulação destes dados.

Os tipos de serviços de assistência à saúde devem ser licencia-
dos pela Visa local6. A Tabela 2 reúne os serviços relacionados 
na RDC nº 44/2009 e na Resolução nº 499, de 17 de dezembro 
de 2008, do CFF18 e outros, captados pela Anvisa nas perguntas 
recebidas sobre a permissão da execução destes serviços em far-
mácias comunitárias entre os anos de 2016 e 201914. Segundo os 
respondentes, todos os serviços listados são realizados em maior 
ou menor grau, sendo que os mais executados são: a aferição 
de parâmetros fisiológicos (85,96%), a administração de medica-
mentos (82,52%), a aferição do parâmetro bioquímico – glicemia 
(69,34%) e a assistência farmacêutica (59,89%), estes previstos 
na RDC nº 44/2009.

O campo “outros”, selecionado por 14,04% das Visa respon-
dentes na Tabela 2, foi desenvolvido em uma pergunta aberta, 

que solicitava a descrição destes outros serviços. O desdobra-
mento deste dado indicou que as Visa registram a expansão 
dos serviços de saúde relacionados na RDC nº 44/2009 após 
dez anos de vigência da norma14. Importante pontuar que os 
serviços de vacinação em estabelecimentos de assistência à 
saúde como a farmácia estão regulamentados na RDC nº 197, 
26 de dezembro de 201721, de forma que não há irregularidade 
em norma sanitária para desenvolver esta atividade nas far-
mácias comunitárias.

Este serviço, bem como os procedimentos estéticos19 e a acu-
puntura20, atualmente são regulamentados pelo CFF, de forma 
que o profissional farmacêutico está habilitado pelo seu conse-
lho de classe a realizá-los. A aferição de parâmetros bioquímicos 
além da glicemia teve uma representação considerável entre as 
Visa, sugerindo que a restrição legal para a verificação apenas do 
quesito glicemia deve ser repensada. Quanto aos regulamentos 
utilizados para a fiscalização destes serviços, aproximadamente 
90,00% relataram utilizar a RDC nº 44/2009 complementada por 
normas estaduais ou municipais14.

Aspectos relacionados à estrutura do serviço de saúde em 
farmácias comunitárias

Quase 50,00% das Visa participantes responderam que o local 
da atividade de orientação farmacêutica poderia ser compar-
tilhado com a dispensação; 30,09% consideraram que a orien-
tação pode ser realizada junto a outras atividades de assis-
tência à saúde; e aproximadamente 18,00% entenderam que 
deveria haver uma sala exclusiva para a orientação farmacêu-
tica (Tabela 3). As justificativas mais frequentes das Visa que 
responderam que há impedimento de compartilhamento pau-
tado em razões técnicas foram: o sigilo, a ética, a segurança, a 
privacidade e o conforto do paciente14, em consonância com o 
artigo 15 da RDC nº 44/2009.

Tabela 2. Tipos de serviços de assistência à saúde oferecidos em farmácias comunitárias dos municípios respondentes e citação em legislação.

Serviço/Atividade de assistência à saúde Frequência 
absoluta (n)

Frequência 
relativa (%)

Expresso na 
RDC nº 44/2009

Expresso na 
Resolução nº 

499/2008 do CFF

Aferição de parâmetros fisiológicos  
(temperatura corporal e pressão arterial) 300 85,96% X X

Administração de medicamentos injetáveis 288 82,52% X X

Aferição de parâmetros bioquímicos (glicemia)  242 69,34% X X

Assistência farmacêutica (consulta com o farmacêutico) 209 59,89% X X

Administração de medicamentos não injetáveis 99 28,37% X

Aferição de parâmetros fisiológicos (outros, além da temperatura corporal 
e da pressão arterial) 88 25,21%

Curativos de pequeno porte 67 19,20% X

Nebulização 60 17,19% X

Outros 49 14,04%

Vacinação 42 12,03%

Aferição de parâmetros bioquímicos (outros, além da glicemia) 31 8,88%

Vacinação extramuros por serviços privados  14 4,01%

Curativos, independentemente do porte 6 1,72%

Total 349 100,00%

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatório técnico: consulta dirigida sobre serviços de assistência à saúde em farmácias comunitárias, 2021.
CFF: Conselho Federal de Farmácia.
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Realizar atividade de dispensação no mesmo local das ati-
vidades de assistência à saúde (desconsiderando nesta per-
gunta a orientação farmacêutica) não é algo aceitável para 
a maioria das Visa locais (apenas 4,58% apontaram que as 
atividades poderiam compartilhar o espaço). Já o compar-
tilhamento de áreas entre as atividades de assistência à 
saúde e à orientação farmacêutica foi considerado aceitá-
vel por quase 35,00% dos respondentes e uma área especí-
fica para estas atividades de assistência à saúde é essencial 
para 51,86% das Visa pesquisadas, como pode ser visuali-
zado na Tabela 3.

Os impedimentos técnicos para o compartilhamento das 
atividades de assistência à saúde com as demais realiza-
das pelas farmácias comunitárias apontados por parte das 
Visa respondentes envolviam, por exemplo, a promoção das 
boas práticas relacionadas à higiene, o controle de infec-
ção, à administração segura do medicamento e o cuidado do 
paciente14.

O embasamento legal mais citado para justificar as exigên-
cias referentes à infraestrutura foi a RDC nº 44/2009 e os 

embasamentos técnicos estavam direcionados à segurança e 
à qualidade do serviço, descritos de forma geral nessa RDC14.

Aspectos relacionados aos processos envolvidos nos serviços 
de farmácias comunitárias

Buscou-se elementos que pudessem trazer o registro dessa rela-
ção, incluindo a segurança em que o serviço é praticado. Os res-
pondentes deveriam selecionar os documentos que usualmente 
estão disponíveis numa ação de vigilância sanitária. Os resulta-
dos estão expostos na Tabela 4. Os procedimentos para o geren-
ciamento de resíduos de serviços de saúde foram os mais citados 
na pesquisa (80,23%).

Chama a atenção que procedimentos como a lista atualizada dos 
estabelecimentos de saúde e os protocolos relacionados à aten-
ção farmacêutica estejam abaixo dos 50,00% dos documentos dis-
ponibilizados para a Visa, o que pode indicar que os serviços de 
saúde ainda não são assim visualizados por este setor farmacêu-
tico. Os procedimentos referentes ao serviço de vacinação21 não 
são objeto desta pesquisa e não foram incluídos na análise, sendo 
reportados na Tabela 4 por fazerem parte do elenco de respostas.

Tabela 3. Compartilhamento de local entre as atividades desenvolvidas em farmácia comunitária, segundo a visão das Vigilâncias Sanitárias 
respondentes.

Orientação farmacêutica Frequência 
absoluta (n)

Frequência 
relativa (%)

Atividades de assistência à 
saúde

Frequência 
absoluta (n)

Frequência 
relativa (%)

Pode ser realizada no mesmo local da dispensação de 
medicamentos

160 45,85% Não ocorre no ambiente da 
orientação farmacêutica ou 

na área de dispensação

181 51,86%

Pode ser realizada com outras atividades de 
assistência à saúde (exemplo: administração de 
medicamentos, nebulização, curativos)

105 30,09% Pode ser compartilhado 
com a área de orientação 

farmacêutica

121 34,67%

Deve ter um local exclusivo para esta atividade (não 
ocorre na área de dispensação e nem no ambiente 
de outras atividades de assistência à saúde como 
a administração de medicamentos, nebulização, 
curativos)

62 17,77% Pode ser compartilhado 
com a dispensação de 

medicamentos

16 4,58%

Sem resposta 22 6,30% Sem resposta 31 8,88%

Total 349 100,00% Total 349 100,00%

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatório técnico: consulta dirigida sobre serviços de assistência à saúde em farmácias comunitárias, 2021.

Tabela 4. Documentos da qualidade disponibilizados para a Vigilância Sanitária pelas farmácias em inspeções e fiscalizações.

Documentos disponibilizados pelas farmácias comunitárias para a Vigilância Sanitária durante a inspeção 
de rotina

Frequência 
absoluta (n)

Frequência 
relativa (%)

Procedimentos escritos sobre o gerenciamento de resíduos de serviços de saúde 280 80,23%

Procedimentos sobre a administração de medicamentos quando administrados na farmácia 232 66,48%

Registros das manutenções e calibrações periódicas dos aparelhos utilizados para medição de parâmetros 
fisiológicos e bioquímicos permitidos na RDC n° 44/2009 193 55,30%

Registros referentes às atividades de assistência à saúde, com informações referentes ao usuário, às 
orientações e intervenções farmacêuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como 
informações do profissional responsável pela execução do serviço

182 52,15%

Lista atualizada com identificação dos estabelecimentos públicos de saúde mais próximos, contendo a 
indicação de endereço e telefone 142 40,69%

Protocolos relacionados à atenção farmacêutica, incluídas referências bibliográficas e indicadores 135 38,68%

Registro das temperaturas máxima e mínima dos equipamentos destinados à conservação das vacinas 114 32,66%

Registro das capacitações para a atividade de vacinação 75 21,49%

Procedimento para o atendimento a intercorrências relacionadas a vacinação 56 16,05%

Total 1.409 100,00%

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatório técnico: consulta dirigida sobre serviços de assistência à saúde em farmácias comunitárias, 2021.
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Aspectos relacionados ao monitoramento em vigilância em 
saúde e aos serviços de saúde em farmácias comunitárias

Para esta pesquisa, as características destacadas foram os regis-
tros e as notificações que devem ser disponibilizados para Visa, 
incluindo os direcionados a sistemas institucionais de monitora-
mento da Anvisa, como o Notivisa 2.0 (eventos adversos relacio-
nados ao paciente) e o Vigimed (eventos adversos relacionados 
ao medicamento, incluindo reações adversas). A subnotificação 
de ocorrência ou suspeita de eventos adversos e de erros de 
medicação ficou evidente na Tabela 5, sendo a Declaração de 
Serviços Farmacêuticos, documento que relata os serviços pres-
tados, o instrumento mais citado. Mais uma vez os dados sobre os 
serviços de vacinação não foram analisados, por estarem ligados 
à legislação específica sobre o tema e não à RDC nº 44/2009.

DISCUSSÃO

O primeiro resultado importante deste estudo é a constatação 
da descentralização das ações de vigilância sanitária em far-
mácias comunitárias, o que apresenta um avanço no panorama 
relatado por Brito22 a este respeito sobre o Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária (SNVS), mesmo que ainda sem um nicho 
dedicado ao tema na maioria dos municípios. Contudo, a pro-
ximidade destas ações com a fiscalização de produtos, mais do 
que com a de serviços de saúde regulados, evidenciada pela 
distribuição do tema tanto nas vigilâncias quanto nas normas 
utilizadas, é um forte indício de que há de ser feito um traba-
lho de base para que os conceitos básicos de serviço de saúde 
sejam trabalhados junto a esses atores para a redefinição e a 
ampliação do foco da inspeção23.

Nesse sentido, a Anvisa, como coordenadora do SNVS e com uma 
visão mais geral sobre o tema, deve auxiliar as Visa locais23, não 
só atualizando a RDC nº 44/2009 nestes quesitos como divul-
gando melhor as normas vigentes sobre os serviços de saúde. 
Uma outra ação que pode auxiliar na adaptação ao novo pano-
rama é favorecer o alinhamento entre a vigilância sanitária e a 
política de assistência básica do Ministério da Saúde.

Numa avaliação geral das respostas, o regulamento sanitário 
federal apareceu como a ferramenta regulatória mais utilizada 
pelos respondentes, de forma que a RDC nº 44/2009 representa 
um pilar normativo para os estados e municípios em suas ações de 
inspeção e fiscalização das farmácias. Neste sentido, sua atuali-
zação frente ao novo conceito de farmácia também é necessária 
para que as ações de inspeção não entrem em conflito com o que 
está sendo definido e praticado atualmente como a assistência 
farmacêutica e, num sentido mais amplo, a assistência à saúde, 
desafio recorrente da vigilância sanitária de serviços de saúde24. 
Isto é confirmado pelas respostas ao questionamento sobre os 
serviços atualmente ofertados em farmácias, observando-se uma 
ampliação das atividades previstas na RDC nº 44/2009, como a 
realização de curativos e serviços de estética (constantes em 
resoluções específicas do CFF) ou a nebulização e a realização 
de testes próximos ao paciente para os parâmetros bioquímicos 
além da glicemia.

Um possível suporte à atualização das Visa quanto à dinâmica 
dos serviços de saúde em farmácia seria uma reformulação do 
conceito proposto por Correr e Ribeiro11 para farmácia comuni-
tária, incluindo como características específicas deste estabele-
cimento atender um determinado território com a dispensação 
e, no caso das farmácias privadas, a venda de medicamentos e a 
oferta de serviços de saúde voltados à atenção primária daquela 
comunidade. Isto confere, ainda, um caráter identitário com a 
região atendida, possibilitando construções de políticas públicas 
para o atendimento farmacoterapêutico daquela população.

Há uma reflexão adicional desse resultado: a norma sanitária 
sobre os serviços de saúde em farmácias comunitárias deveria 
relacionar as atividades de saúde que podem ser desenvolvidas 
por profissionais de saúde neste local ou estas atividades devem 
ser definidas pelo conselho de classe responsável pela habili-
tação do profissional de saúde que realiza o serviço25, ficando 
a cargo da vigilância observar e inspecionar a qualidade deste 
serviço? Uma vez que a primeira opção não ocorre para nenhum 
outro estabelecimento de saúde e que a quantidade de ativida-
des pode vir a variar, esta não parece ser a melhor opção. Aliado 

Tabela 5. Notificações e registros realizados pelas farmácias.

Registros e Notificações Frequência 
Absoluta (n)

Frequência 
Relativa (%)

Registro de uso da Declaração de Serviço Farmacêutico 234 67,05% 

Notificações de ocorrência ou suspeita de evento adverso relacionado às atividades de assistência à 
saúde realizadas na farmácia às autoridades sanitárias

76 21,78% 

Notificações da ocorrência de erros de medicação conforme no sistema de notificações da Anvisa 43 12,32% 

Notificações de ocorrência ou suspeita de queixa técnica relacionada às atividades de assistência à saúde 
realizadas na farmácia às autoridades sanitárias

50 14,33% 

Registro das informações referentes às vacinas aplicadas no sistema de informação do Ministério da 
Saúde

47 13,47% 

Registro das informações referentes à origem da vacina 44 12,61% 

Notificações da ocorrência de eventos adversos pós-vacinação (EAPV) conforme determinações do 
Ministério da Saúde

32 9,17% 

Procedimentos para investigar incidentes e falhas que podem ter contribuído para a ocorrência de erros 
de vacinação

25 7,61% 

Total* 551 100,00% 

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatório técnico: consulta dirigida sobre serviços de assistência à saúde em farmácias comunitárias, 2021. 
*A questão possibilitava múltipla escolha, por isso o valor total superior à quantidade de respondentes (349).
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a isso, há o exemplo do fracasso na implementação da Instrução 
Normativa nº 9, de 17 de agosto de 2009, que propôs uma lista 
positiva de produtos além dos regulados que poderiam ser vendi-
dos em farmácias e que não foi efetivada na maioria dos estados 
brasileiros pelo impedimento advindo de ações judiciais impe-
tradas pelos representantes dos estabelecimentos farmacêuticos 
exatamente pela restrição na venda de produtos26.

O compartilhamento de ambientes das atividades de assistência 
à saúde merece uma discussão mais atenta, uma vez que para 
quase 50,00% das Visa respondentes a orientação do farmacêu-
tico pode ser praticada no mesmo local da dispensação de medi-
camentos, apesar de a RDC nº 44/2009 preconizar um ambiente 
para o atendimento individualizado que garanta a privacidade e 
o conforto ao usuário do serviço, quesito que, para Leite et al.27, 
favorece o atendimento e a interação entre o farmacêutico e 
o usuário da farmácia sendo, assim, desejável que permaneça 
como uma orientação da estrutura física. Já o compartilhamento 
da atividade de dispensação com outras atividades de assistên-
cia à saúde não é aceitável para mais de 50,00% das Visa, que 
entendem que deve haver uma sala exclusiva para desenvolver 
as atividades. Este dado parece confirmar o distanciamento da 
dispensação realizada nas farmácias da assistência farmacêu-
tica, conforme também apontado na pesquisa de Leite et al.27.

A intervenção do farmacêutico na atenção primária29,30,31, 
incluindo o acompanhamento de doenças crônicas32,33, é ampla-
mente discutida na literatura e também deve afetar a discussão 
da vigilância sanitária quanto às melhores práticas na farmácia 
comunitária tanto para estrutura física quanto para processos 
que a aproximam de um serviço de saúde.

Quanto aos protocolos relacionados à assistência farmacêutica 
relacionados ao processo da assistência à saúde, nesta pesquisa 
notou-se que são menos usuais que o protocolo de manejo de 
resíduos, apesar de representarem a atividade balizadora de 
outras ações da assistência já normalizadas, como a aferição de 
parâmetros fisiológicos e bioquímicos. Assim, entende-se que um 
movimento integrado do SNVS para a atualização sobre as novas 
práticas de assistência farmacêutica é necessário para apoiar as 
Visa na transição do olhar direcionado apenas para a vigilância 
do produto comercializado para a vigilância do serviço de saúde 
também oferecido.

No que se refere ao monitoramento das atividades em saúde 
desenvolvidas na farmácia, houve uma impressão semelhante ao 
processo: apesar de a Declaração de Serviços Farmacêuticos ser 
um documento apresentado por mais de 60,00% das farmácias, 
os registros e as notificações que estão envolvidos nas atividades 

referidas na Declaração são subnotificados pelos estabelecimen-
tos. Há de se verificar se as informações da Declaração de Servi-
ços Farmacêuticos são ainda relevantes para a Visa no formato 
proposto na publicação da RDC nº 44/2009, sem as alterações 
demandadas pelas inovações legais e pela prática farmacêutica 
que ocorreram nos dez anos de vigência da norma.

O estudo foi realizado com uma parcela importante de agentes 
de vigilância, contudo é recomendável a ampliação da amostra 
em estudos futuros para uma aproximação maior da realidade 
das atividades de vigilância sanitária em farmácias. Outro ponto 
que merece atenção quanto ao tratamento dos dados é que este 
formato de pesquisa é novidade na Agência Reguladora e é pos-
sível que ocorra um aperfeiçoamento da forma de captação e 
organização dos dados.

CONCLUSÕES

A identificação das atividades de saúde realizadas em farmácias 
comunitárias não é objetiva e nem de fácil destaque pela Visa, 
devido aos diversos atravessamentos expostos na pesquisa. Pela 
análise de compreensão e aplicação da norma, os aspectos liga-
dos à estrutura parecem ser mais compreendidos e aplicados 
do que os de processo e de monitoramento. Alguns pontos que 
podem estar ligados a esta percepção: o perfil normativo sanitá-
rio é mais direcionado à estrutura do serviço; a identificação do 
risco é mais objetiva para este aspecto; a atualização e a comu-
nicação entre o órgão regulador e as Visa sobre as inovações 
tecnológicas são deficitárias, de forma que a informação não se 
ajusta temporalmente para os envolvidos nas ações.

O ajuste entre a legislação sanitária específica e o objeto de 
cuidado é um desafio permanente para o agente regulador: em 
geral, a inovação tecnológica, tanto na dimensão do produto 
quanto do profissional de saúde, precede e provoca a atualiza-
ção da Visa, situação há tempos diagnosticada nas discussões 
que envolvem as atividades deste setor. A RDC nº 44/2009 seguiu 
este caminho, sendo que a provocação para sua atualização não 
é advinda só por uma lei específica das atividades desenvolvidas 
pelo profissional farmacêutico como também pela prática identi-
ficada para este serviço pelas próprias Visa locais, que relataram 
as inovações pelas respostas dadas à pesquisa. Este é um revés 
geralmente enfrentado por normas técnicas. Especificamente 
para a Visa, o objeto de ação requer uma análise constante de 
risco e benefício e é essencial que os outros instrumentos de 
ação e intervenção da vigilância sanitária estejam integrados e 
sintonizados de forma a complementar o gerenciamento do risco 
da inovação até a atualização do regulamento específico.
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RESUMO
Introdução: A pandemia do novo coronavírus teve repercussões no funcionamento dos sistemas 
de saúde do mundo inteiro. O tabagista foi um grupo diretamente afetado por essas mudanças. 
Objetivo: Mensurar esse impacto a partir da análise dos dados do Programa Estadual de Controle 
ao Tabagismo de Pernambuco. Método: Estudo descritivo transversal, utilizando como unidades 
de análise dados da estratégia de monitoramento do Programa Estadual de Controle ao Tabagismo 
da Secretaria Estadual de Saúde de Pernambuco (SES-PE), comparando os atendimentos no 
segundo quadrimestre dos anos de 2019 e 2020. Resultados: Entre maio e agosto de 2019, 
3.282 pacientes tabagistas buscaram tratamento para cessação do tabagismo no SUS, em 
Pernambuco. Em período similar, entre os meses de maio e agosto do ano de 2020, o tratamento 
para cessação do tabagismo foi procurado por 680 usuários tabagistas, representando uma 
queda de 79,28%. Além disso, o número de municípios oferecendo tratamento para cessação 
do tabagismo no SUS caiu de 97 para 36 (62,89%) e o número de unidades de saúde da atenção 
básica realizando tratamento para cessação do tabagismo no SUS de 277 para 80 (71,11%). 
Conclusões: A diminuição da oferta do tratamento pelo Programa Estadual de Combate ao 
Tabagismo é preocupante. Ainda que a sua relação com a COVID-19 não esteja completamente 
elucidada, a cessação do uso do tabaco traz benefícios já bem estabelecidos. Dessa forma, é 
necessário incentivar a adoção de novas estratégias e tecnologias, aproveitando a janela de 
oportunidade que o temor da associação COVID-19/tabagismo criou. 

PALAVRAS-CHAVE: Campanhas para o Controle do Tabagismo; COVID-19; Acesso aos 
Serviços de Saúde; Abandono do Uso de Tabaco; Atenção Básica

ABSTRACT
Introduction: The new Coronavirus pandemic has had an impact on health systems worldwide. 
Smokers were directly affected by these changes. Objective: To measure the new Coronavirus 
pandemic impact on smoking cessation from the analysis of data from the Pernambuco State 
Tobacco Control Program. Method: Descriptive cross-sectional study, using data from the 
monitoring strategy of the State Tobacco Control Program of the State Health Secretariat 
of Pernambuco (SES-PE) as the unit of analysis, comparing services in the second quarter 
of 2019 and 2020. Results: Between May and August 2019, 3.282 smoking patients sought 
treatment for smoking cessation in SUS, in Pernambuco. In a similar period, between the 
months of May and August of the year 2020, treatment for smoking cessation was sought by 
680 smoking users, representing a drop of 79,28%. In addition, the number of municipalities 
offering treatment for smoking cessation in SUS dropped from 97 to 36 (62,89%) and the 
number of primary health care units providing treatment for smoking cessation in SUS went 
from 277 to 80 (71,11%). Conclusions: The decrease in the offer of treatment by the State 
Program to Combat Smoking is worrying. Although its relation with COVID-19 has not been 
fully elucidated, the cessation of tobacco use has already established benefits. Thus, it is 
necessary to encourage the adoption of new strategies and technologies, using the window of 
opportunity that the fear of COVID-19/smoking association created.

KEYWORDS: Anti-Smoking Campaign; COVID-19; Health Services Accessibility; Tobacco 
Use Cessation; Primary Care
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INTRODUÇÃO

O surgimento de um novo tipo de coronavírus, o SARS-CoV 2 
(Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2), identifi-
cado pela primeira vez em Wuhan, na China, em 2019, levou 
a uma pandemia com repercussões mundiais. Na tentativa de 
evitar colapsos nos sistemas de saúde, foram adotadas medidas 
de isolamento social para diminuir o número de casos em todos 
os continentes. Dentre elas, citam-se as restrições de viagens 
internacionais, limitações de circulação, toque de recolher e 
fechamento de estabelecimentos comerciais. Tal impacto se 
estendeu, inclusive, aos serviços de saúde, que tiveram ambula-
tórios e procedimentos eletivos reduzidos¹.

Nesse contexto, segundo dados apresentados no relatório “Trata-
mento do Tabagismo no SUS durante a pandemia de COVID-19”, 
divulgado pelo Instituto Nacional de Câncer José Alencar Gomes 
da Silva (INCA), houve redução expressiva no número de taba-
gistas em tratamento no Sistema Único de saúde (SUS) no país. 
Tal redução é explicada por fatores relacionados à diminuição de 
procura, bem como à redução na oferta aos serviços. Segundo o 
órgão, o afastamento de profissionais de saúde idosos e os casos 
de COVID-19 entre os trabalhadores do SUS, associados ao receio 
da população de frequentar as unidades de saúde, contribuíram 
para explicar os dados2,3.

O tabagista em isolamento social apresenta alguns riscos, como 
demonstrado em um estudo com 3.632 pessoas na Bélgica, o qual 
analisou o uso de álcool, tabaco e Cannabis durante o lockdown no 
país, sendo observado um aumento marginal no uso de tabaco. Os 
mais expostos foram indivíduos jovens, com baixa escolaridade e 
aqueles com trabalhos relacionados ao enfrentamento da pandemia4.

Faz-se necessário pontuar, entretanto, que o consumo do tabaco 
não só está relacionado a um aumento da mortalidade geral, 
devido a inúmeros problemas sociais e de saúde bem estabeleci-
dos na literatura5,6, como também possivelmente a formas mais 
graves e com piores desfechos da COVID-19, pois foi comprovada 
a relação entre o tabagismo e a redução de mecanismos de defesa 
pulmonares7,8. Nesse sentido, o consumo de cigarro durante 
a pandemia deve ser pauta das autoridades sanitárias. A África 
do Sul, por exemplo, proibiu a venda de produtos não essenciais 
durante o período de lockdown, incluindo o cigarro, fato elogiado 
por alguns especialistas, que reforçaram, ainda, a necessidade de 
oferecer, associadamente, suporte para a cessação do tabagismo9.

No Brasil, entre as 26 capitais dos estados e o Distrito Fede-
ral, a prevalência do tabagismo é de 12,3% no sexo masculino 
e de 7,7% no feminino. Dentre as capitais, Porto Alegre tem o 
maior percentual de fumantes entre a sua população (14,6%) e 
Teresina, o menor (4,4%)10. Apesar dessa prevalência considerá-
vel, o consumo do tabaco vem sofrendo duros golpes no país nas 
últimas décadas. Isso porque o enfrentamento ao tabagismo no 
Brasil é considerado uma referência pela Organização Mundial 
da Saúde (OMS)11. Dentre as ações adotadas pelo país, destacam-
-se a criação de campanhas antifumo, medidas que restringem a 
publicidade de cigarros, criação de ambientes livres de fumo e 
tratamento gratuito oferecido pelo SUS12.

No Brasil, em 2005, a implantação da Convenção-Quadro da 
OMS para Controle do Tabaco (CQCT/OMS) tornou a Política 
Nacional de Controle do Tabaco, uma política de Estado. A par-
tir disso, a prevalência de fumantes no país caiu de 15,7% para 
9,8% entre 2006 e 2019. O tratamento para cessação de fumar 
do SUS juntamente com as ações educativas e a aprovação de 
leis relacionadas à prevenção do tabagismo foram fundamen-
tais para isso13.

O Programa Nacional de Controle do Tabaco (PNCT) é coordenado 
pelo INCA, no entanto, as secretarias estaduais de saúde possuem 
coordenações próprias que oferecem suporte aos municípios. Tal 
fato baseia-se na busca pela descentralização e intersetoriali-
dade. É válido ressaltar, ainda, que as ações contemplam não só 
medidas que visem diminuir a iniciação no fumo, bem como o 
tratamento do tabagismo, visando a integralidade do cuidado2.

Em Pernambuco, estado cuja capital tem prevalência de 7,9% de 
fumantes10, as medidas para combate do coronavírus atingiram o 
funcionamento de diversas Unidades de Saúde da Família (USF) e 
de Centros de Atenção Psicossocial (CAPS), ofertantes de trata-
mento para a cessação do tabagismo. Dessa maneira, é interes-
sante analisar o impacto da pandemia da COVID-19 no Programa 
Estadual de Combate ao Tabagismo.

Este estudo objetivou analisar os impactos sobre pacientes 
tabagistas e sobre os serviços de referência para tratamento no 
estado de Pernambuco (PE) no segundo quadrimestre de 2019 e 
no segundo quadrimestre de 2020, período escolhido uma vez 
que em Pernambuco as medidas de isolamento social se inicia-
ram no mês de março.

MÉTODO 

Estudo descritivo transversal, utilizando como unidades de aná-
lise, dados da estratégia de monitoramento do Programa Estadual 
de Controle ao Tabagismo da Secretaria Estadual de Saúde de 
Pernambuco (SES-PE), desenvolvida pela coordenação estadual, 
a partir de instrumento respondido pelas Secretarias Municipais 
de Saúde. Tal instrumento alimenta o Relatório Quadrimestral do 
Programa Nacional para Cessação do Tabagismo no SUS, recurso 
disponibilizado pelo INCA para auxiliar as Secretarias Estaduais e 
Municipais de Saúde, na consolidação do perfil dos atendimentos 
realizados nas unidades que ofertam o tratamento para cessação 
do tabagismo no SUS. 

Foram selecionadas algumas variáveis para compor o estudo, 
dentre todas as presentes no Relatório Quadrimestral do PNCT/
PE, de acordo com a estratificação dos Blocos de variáveis: 

Bloco 1 - informações do município: estado; regional de saúde; 
município; situação (em funcionamento ou reiniciando).

Bloco 2 - informações dos pacientes: número de pacientes que 
buscaram tratamento; por sexo; por faixa etária (< 18 anos, 
18-59 anos e ≥ 69 anos).
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Bloco 3 - perfil das unidades: número de unidades de saúde que 
realizaram atendimento no período; tipo da unidade.

Bloco 4 - informações dos atendimentos realizados: número de 
pacientes atendidos na 1ª avaliação clínica; número de pacientes 
que participaram da 1ª sessão; número de pacientes que partici-
param da 4ª sessão; número de participantes de grupos de manu-
tenção; número de pacientes que usaram algum medicamento 
para tratamento do tabagismo.

Para a análise percentual de decréscimo, foi realizado o seguinte 
cálculo: 100- [(variável referente ao ano de 2020x100)/variável 
referente ao ano de 2019]. Os resultados obtidos foram arredon-
dados de acordo com a norma ABNT NBR 5891:2014 mantendo 
até duas casas decimais.

Essa pesquisa foi aprovada no Comitê de Ética em Pesquisa do 
Centro de Ciências da Saúde da Universidade Federal de Per-
nambuco (CEP/CCS/UFPE), sob o parecer de nº 4.652.226 e 
CAAE nº 45065621.1.0000.5208. Como os dados utilizados têm 
como fonte banco com dados agregados, não há possibilidade 
de identificação individual dos pacientes em acompanhamento 
no programa.

RESULTADOS

Entre maio e agosto de 2019, somando-se os pacientes nas três 
faixas etárias em estudo (< 18 anos, entre 18 e 60 anos, e > 60 
anos), encontramos 3.282 pacientes que buscaram tratamento 
para cessação do tabagismo no SUS, em PE. Desses, 1.317 eram 
do sexo masculino, 1.825 eram do sexo feminino e 140 de sexo 
não informado. Quarenta e dois pacientes estavam na faixa etá-
ria menor de 18 anos de idade, 2.288 pacientes estavam entre 
18 e 60 anos e 952 pacientes estavam na igual ou superior a 60 
anos de idade (Tabela).

Em período similar, entre os meses de maio e agosto do ano 
de 2020, o tratamento para cessação do tabagismo foi procu-
rado por 680 usuários tabagistas em PE, sendo 312 pacientes 
do sexo masculino e 368 do sexo feminino. Quatorze pacien-
tes estavam na faixa etária menor de 18 anos, enquanto 535 
estavam entre 18 e 60 anos e 115 estavam na de 60 anos 

de idade ou mais, além de 16 pacientes com a idade não 
informada.

No intervalo considerado, em 2019, havia unidades de saúde rea-
lizando tratamento para cessação do tabagismo no SUS em 97 
municípios, sendo 277 unidades na Atenção Básica, 12 unidades 
de CAPS e seis unidades de atendimento especializado.

Entre os meses de maio e junho de 2020, os usuários encontra-
ram unidades realizando tratamento para cessação do tabagismo 
no SUS em 36 municípios, sendo 80 unidades na Atenção Básica, 
seis CAPS e oito unidades de atendimento especializado.

Entre maio e agosto de 2019, 3.069 pacientes realizaram a pri-
meira avaliação clínica para cessação do tabagismo. O número 
de pacientes participando da primeira sessão e da quarta sessão 
de abordagem intensiva foram 2.033 e 1.357, respectivamente. 
Havia 1.325 usuários tabagistas em tratamento nas sessões de 
manutenção e 2.086 usuários que utilizavam algum medica-
mento associado ao tratamento.

No mesmo intervalo, em 2020, 200 usuários conseguiram frequen-
tar as sessões de manutenção (decréscimo de 84,90% em compa-
ração com 2019), e 441 pacientes mantiveram o tratamento medi-
camentoso (decréscimo de 78,85% em comparação com o mesmo 
período). Enquanto isso, 639 pacientes foram atendidos na pri-
meira avaliação clínica para cessação do tabagismo (decréscimo 
de 79,17% comparado ao ano anterior). O número de pacientes 
participando da primeira sessão de abordagem intensiva foi 590 e, 
da quarta sessão, 463 (decréscimo de 70,97% e 65,88% respectiva-
mente quando comparado ao ano de 2019) (Figura).

DISCUSSÃO

O atual surto de COVID-19 resultou na declaração de pandemia 
pela OMS devido a sua gravidade e propagação mundial14. A busca 
por soluções para mitigar os impactos sanitários e socioeconômi-
cos da pandemia resultaram na identificação de grupos poten-
cialmente mais vulneráveis à transmissão e às complicações de 
saúde pela doença. Entre esses grupos, estão os tabagistas, que, 
no mundo, representam cerca de 1 bilhão de pessoas e, no Bra-
sil, mais de 20 milhões15.

Tabela. Caracterização dos pacientes tabagistas que buscaram tratamento no SUS e da oferta do tratamento nos segundos quadrimestres de 2019 e 2020.

Maio-agosto/2019 Maio-agosto/2020 Decréscimo 
2020-2019 (%)

Tabagistas que buscaram tratamento no SUS em Pernambuco 3.282 680 -79,28%

Sexo
Masculino 1.317 312 -76,31%

Feminino 1.825 368 -79,84%

Faixa etária

< 18 anos 42 14 -66,67%

18-59 anos 2.288 535 -76,62%

≥ 60 anos 952 115 -87,92%

Nº de municípios oferecendo tratamento para cessação do tabagismo no SUS 97 36 -62,89%

Nº de unidades de atenção básica realizando tratamento para cessação do tabagismo no 
SUS 277 80 -71,11%

Fonte: Elaborada pelos autores com dados dos Relatórios Quadrimestrais do Programa de Tratamento para Cessação do Tabagismo no SUS 2019 e 2020 
(2021).
SUS: Sistema Único de Saúde.
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A literatura ainda é conflitante quanto à relação entre a COVID-
19 e o tabagismo. Fumar é considerado um fator de pior prog-
nóstico para infecções respiratórias16. Porém, a nicotina pode 
ter um efeito sobre os receptores da angiotensina, os quais são 
implicados na fisiopatologia da infecção pelo novo Coronavírus17. 
A ativação desses receptores estimula mudanças epigenéticas, 
que podem ser responsáveis pelo dano pulmonar18. Assim, o ato 
de fumar induz uma regulação positiva dose-dependente des-
ses receptores19 e aumenta a gravidade da doença associada à 
resposta inflamatória20. Entretanto, aumentos na expressão dos 
receptores da angiotensina talvez atenuem o risco de desenvol-
ver dano maciço ao pulmão e resposta sistêmica exagerada, as 
quais caracterizam formas graves da COVID-1921. Além disso, a 
nicotina ainda parece ter um potencial efeito anti-inflamatório22.

Apesar de tais dados conflitantes do ponto de vista fisiopatoló-
gico, a pandemia trouxe uma janela de oportunidade excelente 
para o combate ao tabaco. A disseminação das notícias de que 
tal prática eleva os níveis de mortalidade entre os doentes, em 
consonância com artigos mostrando um aumento em até 14x 
comparando com a população geral23, gerou um efeito positivo 
na interrupção do tabagismo. Um estudo em uma clínica de ces-
sação de tabagismo na Turquia que acompanhava 357 pacientes 
demonstrou uma taxa de cessação do tabaco 8% maior entre os 
anos de 2020 e 2021 comparado com o mesmo período nos anos 
anteriores, sem nenhum tratamento adicional24.

Outro estudo, feito pela Universidade de Vermont com 345 
fumantes, demonstrou que a pandemia levou cerca de um quarto 
dos entrevistados a reduzir o uso de tabaco e em mais de um 
terço houve aumento na motivação para interrupção dessa prá-
tica. Além disso, mais de 20% dos entrevistados relataram ces-
sação do tabagismo para reduzir o risco de danos causados   pela 
COVID-1925. 

Contudo, percebe-se que a pandemia da COVID-19 teve um 
grande impacto no Programa Estadual de Controle do Taba-
gismo de Pernambuco, tendo como resultado a diminuição do 

fornecimento de tratamento em unidades da atenção básica 
(queda de cerca de 71,11% de maio-agosto/2019 para maio-a-
gosto/2020) e, por consequência, um menor número de indiví-
duos contemplados. Prova disso é que o número de tabagistas 
procurando tratamento caiu de 3.282, no período estudado em 
2019, para 680, no intervalo similar em 2020.

Nesse cenário, em 2019, 2.086 pacientes utilizavam algum 
medicamento em seus tratamentos e, em 2020, o número caiu 
para 441. Diferentes estratégias farmacológicas estão disponí-
veis para tratar a dependência do tabagismo, que devem estar 
associadas a estratégias não farmacológicas26. Podemos presumir 
que o impacto da pandemia pela COVID-19 também dificultou o 
acesso ao medicamento pelo SUS, prejudicando o tratamento 
de vários usuários que dependem exclusivamente desse Sistema.

No Brasil, em um estudo transversal produzido pela Fundação 
Oswaldo Cruz (Fiocruz) em parceria com a Universidade Federal 
de Minas Gerais (UFMG) e a Universidade Estadual de Campinas 
(Unicamp), que avaliou hábitos de vida de mais de 45 mil pessoas 
durante a pandemia, observou-se que 34% dos fumantes passa-
ram a consumir mais cigarros por dia27. Tais dados são confli-
tantes com as referências supracitadas, demonstrando a depen-
dência e a importância que esses programas apresentam no 
combate ao cigarro e como a interrupção do acompanhamento 
desses pacientes pode ser prejudicial e devastadora, ratificando 
a necessidade de manutenção dessas políticas e criação de novas 
estratégias com suas devidas adequações ao período.

Essa divergência entre os dados encontrados precisa ser mais 
bem estudada para se conseguir compreender os motivos que 
levam uma população a diminuir o uso do cigarro em detrimento 
a um maior consumo de outras. Alguns pontos podem ser sugeri-
dos, como: educação em saúde, acesso à informação ou funcio-
namento do serviço de saúde de cada região. Porém, é possível 
que ainda seja cedo para afirmar categoricamente a causa de 
tais diferenças, sendo necessárias novas avaliações retrospecti-
vas do cenário.
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Figura. Pacientes com o acesso ao tratamento nos segundos quadrimestres de 2019 e 2020.
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Nesta conjuntura de novos desafios ao SUS, a efetivação de 
ações intersetoriais na atenção primária à saúde pode aumentar 
o sucesso de intervenções clínicas de cessação do tabagismo28. 
Nesse sentido, é importante notar que o acesso ao tratamento é 
altamente desigual29. Observa-se que a atenção básica, em con-
sonância com sua atribuição de porta de entrada, tem grande 
relevância no Programa Estadual de Controle do Tabagismo de 
Pernambuco. No intervalo considerado em 2019, 94% dos aten-
dimentos ocorreram na atenção primária; do mesmo modo, no 
intervalo estudado em 2020, 85% das unidades que realizaram 
tratamento para a cessação do tabagismo estavam na atenção 
primária, comprovando a desigualdade de acesso.

Existem evidências científicas robustas demonstrando que inter-
venções abrangentes para a cessação do tabagismo são efetivas 
e essenciais30. No Programa Estadual de Controle do Tabagismo 
de Pernambuco, oferece-se um tratamento com duração total 
recomendada de 12 meses que inclui as etapas de avaliação, 
intervenção e manutenção da abstinência. A etapa de ava-
liação é o momento em que é possível conhecer a história de 
tabagismo do paciente (incluindo idade de início e tentativas 
prévias de cessação), história patológica (presença ou ausên-
cia de doenças relacionadas ao fumo), avaliação da dependên-
cia de nicotina (Teste de Fagerström) e estágios de motivação 
para iniciar o tratamento. Essa avaliação preliminar permite 
ao profissional de saúde determinar se, além da abordagem 

cognitivo-comportamental, o paciente precisará utilizar algum 
tipo de medicamento31. 

CONCLUSÕES

Fica evidente que a COVID-19 trouxe transtornos para a saúde 
pública em uma escala bem mais ampla que a prevista. A dimi-
nuição expressiva da oferta do tratamento pelo Programa Esta-
dual de Combate ao Tabagismo nos municípios, como exposto no 
estudo, é reflexo do problema. Ainda que a sua relação com a 
COVID-19 não esteja completamente elucidada, a cessação do 
uso do tabaco traz benefícios já bem estabelecidos. 

Dessa forma, é necessário incentivar a adoção de novas estra-
tégias e tecnologias, visando a continuidade do cuidado com o 
usuário do SUS. Aproveitando, assim, a janela de oportunidade 
criada pelo maior temor de casos mais severos relacionados à 
associação COVID/tabagismo. 

O presente artigo baseia-se em dados secundários fornecidos 
pela Secretaria Estadual de Saúde a partir de informações oriun-
das das Secretarias Municipais de Saúde. Dessa forma, fatores 
locais específicos que prejudiquem o funcionamento da máquina 
pública municipal, como a própria pandemia, bem como as elei-
ções municipais do ano de 2020, podem ter levado a subnotifica-
ções dos dados do segundo trimestre de 2020.
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RESUMO
Introdução: Os kits empregados no diagnóstico do vírus da imunodeficiência humana (HIV) devem 
cumprir requisitos da RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, para registro junto à Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária e da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para comercialização no 
país. Uma das etapas do registro é a análise prévia laboratorial dos produtos de maior classe 
de risco (classe IV), realizada pelo Laboratório de Sangue e Hemoderivados (LSH). Na análise 
dos produtos são utilizados painéis sorológicos constituídos de amostras verdadeiro positivas 
como principal ferramenta na avaliação de sensibilidade. Objetivo: Revalidar painel sorológico 
verdadeiro positivo para HIV, destinado à avaliação de kits de diagnóstico in vitro do HIV. 
Método: Foram realizadas a avaliação retrospectiva e a seleção dos resultados do painel frente 
aos kits recebidos para análise prévia de janeiro de 2010 a dezembro de 2011 que obtiveram 
resultado satisfatório. Foi utilizado como critério de revalidação a reatividade das amostras do 
painel em três ensaios imunoenzimáticos (ELISA), em três ensaios de quimiluminescência (CLIA), 
em três ensaios imunocromatográficos (testes rápidos) e em três western blot; e reatividade 
em um ensaio enzimático fluorescente ligado à enzima (ELFA), além do volume igual ou superior 
a 1 mL. Resultados: No período foram recebidos para análise no LSH 73 kits para diagnóstico 
in vitro da infecção pelo HIV, sendo 47 (64,4%) satisfatórios, assim distribuídos: 43,0% (20/47) 
ELISA, 34,0% (16/47) ensaios imunocromatográficos, 13,0% (06/47) western blot, 2,0% (01/47) 
ELFA e 8,0% (04/47) ensaios de quimiluminescência. Após a avaliação, 77,0% (34/44) das 
unidades foram revalidadas, sendo excluídas do painel 23,0% (10/44), pois não alcançaram 
os critérios estabelecidos. Conclusões: O painel revalidado atualmente é composto por 34 
unidades de amostras verdadeiro positivas, com resultados consistentes, aumentando, assim, a 
confiabilidade e a segurança das análises realizadas e dos testes comercializados no país.

PALAVRAS-CHAVE: HIV; Painel Sorológico; AIDS

ABSTRACT
Introduction: Kits used in the diagnosis of the human immunodeficiency virus (HIV) must 
meet the requirements of RDC No. 36, of August 26, 2015 for registration with the National 
Health Surveillance Agency and Law No. 6.360, of September 23 1976 for commercialization 
in the country. One of the registration steps corresponds to the previous laboratory analysis 
of the products with the highest risk class (class IV), carried out by the Laboratory of Blood 
and Blood Products (LSH). In the analysis of the products, serological panels consisting of 
true positive samples are used as the main tool in the sensitivity assessment. Objective: To 
revalidate a true HIV positive serological panel for the evaluation of in vitro HIV diagnostic kits. 
Method: A retrospective evaluation and selection of the panel results was performed against 
the kits that obtained satisfactory results and were received for prior analysis from January 
2010 to December 2011. The reactivity of the panel samples in three immunoenzymatic 
assays (ELISA), in three chemiluminescence assays (CLIA), in three immunochromatographic 
assays (rapid tests) and in three western blots was used as revalidation criterion; and 
reactivity in an enzyme-linked fluorescent enzyme assay (ELFA), in addition to a volume 
equal to or greater than 1 mL. Results: During the period, 73 kits for in vitro diagnosis of HIV 

https://orcid.org/0000-0002-8840-4880
https://orcid.org/0000-0002-2975-9729
https://orcid.org/0000-0002-8197-4629
https://orcid.org/0000-0003-1460-6284
https://orcid.org/0000-0001-7068-9585
https://orcid.org/0000-0002-8408-3477
https://orcid.org/0000-0002-1565-8695
mailto:yr.ribeiro@hotmail.com


http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2022;10(1):40-43   |   41

Ribeiro YR et al. Revalidação do painel sorológico destinado a avaliação de kits para o diagnóstico sorológico do HIV

INTRODUÇÃO

A síndrome da imunodeficiência adquirida (AIDS), identificada em 
1981, tornou-se um marco na história¹. Em busca de respostas sobre 
a doença, se iniciava assim, uma corrida contra o tempo que per-
dura até nossos dias, na busca da cura dessa síndrome. Em outubro de 
1983, no Instituto Pasteur, foi realizado o primeiro isolamento do vírus 
da imunodeficiência humana (HIV), retirado de linfonodos de pacien-
tes com linfoadenopatia, característica de um estágio inicial da AIDS².

A transmissão do HIV pode ocorrer principalmente por via sexual, 
por contaminação sanguínea ou por transmissão vertical³. A infec-
ção pelo HIV pode ser caracterizada em três fases: fase aguda (nas 
primeiras semanas de infecção, nas quais há intensa replicação 
viral), fase persistente (caracterizada pela manutenção dos níveis 
de TCD4+ e baixa concentração de HIV plasmático) e AIDS (quando 
ocorre redução significativa de células TCD4+, altos níveis de HIV 
plasmático e aparecimento de manifestações clínicas características 
e infecções oportunistas)⁴. Existem dois retrovírus capazes de levar 
a AIDS, o HIV-1 e o HIV-2, sendo o tipo 2 apresentado em indivíduos 
que tiveram contato com a população do continente africano⁵.

No Brasil, o diagnóstico da doença em indivíduos com idade acima 
de dois anos é baseado na detecção de anticorpos, em concordância 
com a Portaria do Gabinete do Ministro/Ministério da Saúde (GM/MS) 
nº 59, de 28 de janeiro de 2003. Para a identificação da infecção pelo 
HIV em crianças com idade inferior a dois anos, são utilizados testes 
para quantificação da carga viral do HIV-1, em função da transferên-
cia passiva de anticorpos da mãe para o bebê, que pode ocasionar 
resultados falso positivos nos testes para detecção de anticorpos6.

Os testes para detecção de anticorpos anti-HIV podem ser classi-
ficados em testes de triagem ou confirmatórios. São considerados 
de triagem os primeiros testes realizados para identificar possíveis 
indivíduos infectados pelo HIV, sendo eles: o ensaio imunoenzi-
mático (ELISA), o ensaio enzimático fluorescente ligado à enzima 
(ELFA), o ensaio de quimioluminescência (CLIA) e o imunocroma-
tográfico (teste rápido), pois apresentam alto grau de sensibili-
dade. Os confirmatórios são testes ou conjuntos de testes que 
podem definir o diagnóstico de uma unidade de sangue após um 
resultado inicial reagente, tais testes possuem alto grau de espe-
cificidade, ou seja, correspondem ao percentual de resultados 
negativos obtidos quando há ausência de determinado marcador 
na amostra, são eles: o western blot, reação de imunofluorescên-
cia indireta (IFI) e a detecção do genoma do vírus HIV6.

De acordo com a Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) nº 36, de 26 
de agosto de 2015, os produtos de diagnóstico de uso in vitro são clas-
sificados pela relevância epidemiológica e para fins de regularização 

junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), em quatro 
classes de risco (I, II, II e IV). Os kits para o diagnóstico do HIV perten-
cem à classe de maior risco (IV) e, de acordo com a legislação vigente, 
devem ser registrados pela Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, 
somente produtos registrados na Anvisa podem ser comercializados. 
Uma das etapas do registro corresponde à análise prévia laboratorial 
para verificação do desempenho do produto, na qual os parâmetros 
de sensibilidade e de especificidade devem ser atendidos7,8.

Desde 1995, a avaliação prévia desses produtos é realizada pelo 
Laboratório de Sangue e Hemoderivados (LSH) pertencente ao 
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS), 
da Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz)8.

Na análise prévia dos produtos destinados ao diagnóstico do HIV são 
utilizados painéis sorológicos constituídos de amostras verdadeiro 
positivas como principal ferramenta na avaliação da sensibilidade 
clínica ou diagnóstica, além da utilização de padrões internacionais 
e painéis internacionais comercialmente disponíveis. O painel é um 
conjunto de unidades de plasma consideradas impróprias para o uso 
terapêutico, provenientes de serviços de hemoterapia das diversas 
regiões do país. As unidades de plasma obtidas a partir do fraciona-
mento do sangue total de doadores que apresentaram reatividade 
para HIV e atenderam aos critérios de validação do LSH, realizadas 
a partir do ano de 1996, formam o painel sorológico verdadeiro 
positivo (PSVP) para HIV, atualmente composto por 44 amostras.

Dessa forma, o objetivo desse estudo foi realizar a revalidação do 
painel do HIV, que é de extrema relevância para manutenção da 
confiabilidade e segurança dos testes empregados no diagnóstico 
sorológico, uma vez que anualmente são disponibilizados novos 
kits no mercado nacional e internacional, com finalidade de aten-
der a demanda da população por testes cada vez mais sensíveis9.

MÉTODO

Com o objetivo de revalidar o painel sorológico positivo para HIV, 
foram avaliados os resultados das unidades que compõem o painel do 
HIV utilizadas na avaliação da qualidade dos kits de diagnóstico para 
essa patologia, que foram encaminhados para análise prévia ao LSH 
em cumprimento à RDC n° 36/2015 para fins de registro na Anvisa.

Foram considerados para o presente estudo somente os kits que obti-
veram laudo satisfatório para os parâmetros de sensibilidade (100,0%) 
e especificidade (≥ 99,5%) no período de janeiro de 2010 a dezembro 
de 2011, esses parâmetros foram adotados junto à Anvisa. Foi reali-
zado o levantamento dos resultados das amostras que compõem o 

infection were received for analysis at the LSH, 47 (64.4%) of which were satisfactory, distributed as follows: 43.0% (20/47) ELISA, 34.0% 
(16/47) immunochromatographic assays, 13.0% (06/47) western blot, 2.0% (01/47) ELFA, 8.0% (04/47) chemiluminescence assays. After 
the evaluation, 77.0% (34/44) of the units were revalidated, and 23.0% (10/44) were excluded from the panel, as they did not meet the 
established criteria. Conclusions: The revalidated panel currently consists of 34 units of true positive samples, with consistent results, thus 
increasing the reliability and safety of the analyses carried out and of the tests marketed in the country.

KEYWORDS: HIV; Serological Panel; AIDS
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painel sorológico frente às metodologias de ELISA, ensaio imunocro-
matográfico, western blot, ELFA e CLIA, realizadas no laboratório no 
período selecionado. Os dados obtidos foram compilados em planilha 
de resultados no Excel®. Nas planilhas dos testes de ELISA, ELFA e 
CLIA, foram acrescentados os valores da razão, que é obtido através 
do cálculo entre a densidade óptica (DO) e cut-off (CO, ponto de 
corte) — (DO/CO) dos testes rápidos e no teste de western blot foi 
adicionada a reatividade (R) ou não (NR) apresentada no teste.

Para a revalidação do painel do HIV, foi estabelecido como critério 
a positividade das amostras em três testes ELISA, em três ensaios 
imunocromatográficos, em três western blot, um ELFA e três CLIA, 
além de volume igual ou superior a 1 mL das amostras em estoque 
ou em rotina laboratorial. Os critérios de revalidação estabeleci-
dos foram baseados nos critérios de validação realizados na con-
fecção do painel, a fim de garantir resultados fidedignos¹⁰.

Nas metodologias ELISA e CLIA, foram consideradas positivas somente 
as amostras que apresentaram valor da razão (DO/CO) ≥ 1,5, para 
maior garantia da reatividade e melhor uniformidade aos resultados¹⁰.

Foram revalidadas somente as unidades de amostra que cumpri-
ram todos os critérios previamente estabelecidos. As amostras 
que não atenderam na totalidade os critérios foram excluídas do 
painel para HIV e segregadas, passando a compor um painel de 
amostras indeterminadas.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

No período de janeiro 2010 a dezembro de 2011 foram encaminha-
dos para análise prévia no INCQS 73 kits de diagnóstico in vitro do 
HIV como requisito para o registro de produtos junto à Anvisa, nas 
metodologias ELISA, teste rápido, western blot, ELFA e CLIA. Após 
a avaliação laboratorial, 47 (64,0%) produtos foram considerados 
satisfatórios para os parâmetros de sensibilidade (100,0%) e especi-
ficidade (> 99,5%) e 26 (36,0%) foram insatisfatórios. No que diz res-
peito às metodologias avaliadas, os testes satisfatórios corresponde-
ram a 20 (43,0%) testes ELISA, 16 (34,0%) testes rápidos, seis (13,0%) 
western blot, um (2,0%) ELFA, e quatro (8,0%) CLIA (Figura 1).

As avaliações foram realizadas com o objetivo de garantir o desem-
penho dos produtos disponibilizados no mercado nacional. Os kits 
com laudo insatisfatório não obtiveram registro na Anvisa e, por-
tanto, não foram incluídos no estudo. No Brasil, a utilização de pro-
dutos para o diagnóstico in vitro não registrados, além de ilegal, 
pode impactar na qualidade e fidelidade dos resultados, o que não 
pode ocorrer quando se trata da segurança da saúde do usuário¹⁰.

A avaliação retrospectiva dos resultados, objetivando a revalidação 
do painel sorológico do HIV, inicialmente composto de 44 amostras 
verdadeiro positivas, foi realizada frente aos 47 kits avaliados e 
que obtiveram laudo satisfatório. Os valores da razão (DO/CO) das 
amostras nos testes ELISA, ELFA e CLIA e a reatividade ou não nos 
testes imunocromatográficos e western blot foram compilados e 
comparados em planilha Excel®. Com base nos critérios de revali-
dação estabelecidos, verificamos que oito (18,0%) não atenderam 
a um ou mais critérios. Um total de sete unidades de amostras 
(87,0%) apresentou razão inferior a 1,5 no CLIA, uma (12,0%) foi 

não reagente no teste ELFA, e duas (25,0%) foram negativas no 
western blot. Todas as amostras analisadas foram positivas nos três 
ensaios imunocromatográficos e apresentaram valores de razão 
(DO/CO) superiores a 1,5 nos três testes ELISA avaliados.

Ressaltamos que as amostras do painel positivo para HIV vêm 
sendo utilizadas na rotina laboratorial por um período superior 
a 20 anos, e o longo período de uso poderia justificar a perda ou 
diminuição da reatividade, principalmente nas unidades com bai-
xos títulos de anticorpos, dificultando assim sua identificação¹⁰.

Outra hipótese avaliada em relação à reatividade foi o processo de 
congelamento e descongelamento dos soros, entretanto, segundo 
estudo de Castejón et al.11, o impacto dos múltiplos ciclos de con-
gelamento e descongelamento das amostras de soro estocadas a 
-20°C não possui efeito significativo na reatividade dos anticorpos 
específicos, assim não interferindo na reatividade delas¹¹.

Para a revalidação, além de cumprir os critérios relacionados à meto-
dologia, as amostras deveriam possuir um volume mínimo de 1 mL 
em estoque ou em utilização no LSH¹⁰. Verificamos que 26 (59,0%) 
amostras possuíam volume igual ou inferior a 5 mL. Um total de 16 
(36,0%) possuía volume superior a 5 mL e 5,0% (2/44) não estavam 
disponíveis em estoque. Sendo assim, duas unidades de amostras 
foram excluídas por não apresentarem volume suficiente para uso.

Do total de amostras positivas do painel HIV, composto inicial-
mente por 44 validadas, oito (18,0%) não apresentaram reativi-
dade em três (7,0%) testes CLIA, uma (2,0%) em ELFA e duas (4,0%) 
no western blot e duas (4%) não possuíam volume suficiente em 
estoque. Após exclusão das amostras com resultados discordantes 
ou com volume insuficiente, 34 (77,0%) foram revalidadas e dez 
(23,0%) excluídas por não se adequarem aos critérios estabelecidos 
para revalidação referentes à metodologia e ao volume (Figura 2).

CONCLUSÕES

O estudo avaliou o painel sorológico do HIV do LSH, composto por 44 
unidades de amostras frente a 47 kits de metodologias e fabricantes 
diferentes recebidos no período de janeiro de 2010 a dezembro de 
2011 no INCQS, com a finalidade de revalidação do painel.

Fonte: Laboratório de Sangue e Hemoderivados, 2020.

Figura 1. Distribuição por metodologia do quantitativo de kits para o 
diagnóstico do HIV com laudo satisfatório.
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O plasma humano utilizado para confecção do painel sorológico 
possui volume limitado e esgotável, sendo assim, há uma grande 
necessidade de inserção de novas amostras no painel, sendo o 
processo dinâmico e randômico. À medida que os novos plasmas 

atendam às especificações exigidas, serão caracterizados e inse-
ridos ao painel positivo para HIV.

O estudo demonstrou que grande parte do painel positivo possui 
baixo volume, sendo 26 (59,0%) amostras com volume ≤ 5 mL, 16 
(36,0%) amostras com volume > 5 mL e duas (5,0%) sem volume, 
ratificando, com isso, a necessidade de recebimento constante 
de plasmas para cadastro, caracterização e consequente amplia-
ção do número total de amostras verdadeiro positivas para HIV.

O painel verdadeiro positivo para HIV, inicialmente constituído por 
44 amostras, após a revalidação, passou a ser composto por 34 uni-
dades. Um total de dez unidades não atendeu aos critérios de reva-
lidação e foi remanejado para o painel de amostras indeterminadas.

A revalidação do painel HIV é de extrema importância, pois rea-
firma a garantia da confiabilidade e a segurança dos resultados 
das amostras frente aos kits empregados no diagnóstico in vitro 
do HIV e, consequentemente, a segurança dos produtos comer-
cializados no país.

Fonte: Laboratório de Sangue e Hemoderivados, 2020.

Figura 2. Quantitativo de amostras revalidadas e excluídas do painel do 
HIV do Laboratório de Sangue e Hemoderivados.
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RESUMO
Introdução: O transplante de córneas é o principal tratamento para pessoas que 
apresentam distúrbios de curvatura ou transparência da córnea. No Brasil, não há 
protocolo unificado para meios de preservação, tempo de armazenamento e antibióticos 
utilizados. A preocupação é a de que patógenos possam ser transferidos aos receptores 
de transplantes. Objetivo: Realizar o levantamento da microbiota ocular de doadores de 
córneas a fim de verificar uma possível correlação com infecções em receptores e, dessa 
forma, auxiliar na melhoria de metodologias e protocolos de armazenamento de córneas. 
Método: Foi conduzido a partir de revisão da literatura, nas bases de dados PubMed, 
SciELO e nos portais: periódicos da CAPES, Anvisa, Ministério da Saúde e ABTO, entre 2018 e 
2020. Resultados: Estudos baseados em cultivo de microrganismos trazem Staphylococcus 
coagulase negativa (SCN) de 30% a 100% das amostras isoladas de conjuntivas. Em menor 
quantidade estão Streptococcus, Corynebacterium e Propionibacterium. Bactérias Gram-
negativas aparecem em número inferior, representadas pelos gêneros Haemophilus, 
Neisseria, Pseudomonas, Enterobacter, Escherichia, Proteus e Acinetobacter. Já as 
técnicas independentes de cultivo trazem Pseudomonas como a principal colonizadora 
da conjuntiva. Também apresentam uma diversidade maior de colonizadores, mostrando 
um potencial campo de estudos, no qual a superfície ocular pode ter uma diversidade 
muito maior de espécies e potenciais agentes patogênicos. Os principais meios de 
preservação utilizados no Brasil levam os antimicrobianos gentamicina e estreptomicina 
em sua composição, porém estudos têm mostrado que as bactérias presentes nos meios 
de preservação são resistentes a esses antibióticos. Conclusões: Os dados apontam para a 
necessidade de reavaliação da eficiência desses meios de preservação na descontaminação 
das córneas para transplante. 

PALAVRAS-CHAVE: Microbiota; Transplante de Córnea; Meio de Preservação; Resistência 
a Antimicrobianos 

ABSTRACT
Introduction: Corneal transplantation it is the main treatment for people who have 
corneal curvature or transparency disorders. In Brazil, there is no unified protocol on the 
means of preservation, storage time and antibiotics used. The concern is that pathogens 
are transferred to transplant recipients, causing eye infections after transplantation. 
Objective: Examine ocular microbiota of corneal donors, to verify a possible correlation 
with infections in recipients and thus assist in improving corneal storage methodologies 
and protocols. Method: Literature review conducted in PubMed, SciELO and the following 
websites: CAPES Journals, Anvisa, Brazilian Ministry of Health and ABTO, between 2018 
and 2020. Results: Studies based on microorganism’s cultivation show coagulase negative 
Staphylococcus in 30% to 100% of samples isolated from conjunctiva. In lesser quantities 
are Streptococcus, Corynebacterium and Propionibacterium. Gram-negative bacteria 
appear in much lower numbers, represented by the genera Haemophilus, Neisseria, 
Pseudomonas, Enterobacter, Escherichia, Proteus and Acinetobacter. On the other hand, 
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INTRODUÇÃO

O ano de 2020 trouxe novos desafios na área da saúde, impac-
tando diretamente a disponibilidade e os serviços de doação 
de órgãos. No dia 11 de março de 2020, a Organização Mundial 
da Saúde (OMS) declarou a pandemia de SARS-CoV-2. O Brasil, 
durante o período da pandemia, por falta de direcionamento de 
estratégias do governo federal coordenadas com os estados e 
municípios brasileiros, atingiu, em abril de 2021, a triste marca 
de 400 mil mortes, de acordo com os dados divulgados pelo por-
tal do Ministério da Saúde1. Essa tragédia refletiu, também, na 
diminuição da taxa de doação e transplantes no país. O número 
de transplantes de córnea no primeiro semestre de 2020 caiu 
44,3%, comparado ao mesmo período do ano passado2. 

O número de doadores se mostra insuficiente quando comparado 
ao número de pacientes que aguardam em filas de transplante. 
Um levantamento realizado em 2019 estimou a necessidade 
anual de transplantes de córnea no Brasil em 18.765, já o número 
de transplantes realizados foi 14.9433. Porém, com a pandemia, 
esse número ficou ainda pior, já que ocorreu a diminuição do 
número de doadores. De acordo com o levantamento da Agência 
Brasileira de Transplantes de Órgãos (ABTO), os pacientes ativos 
em lista de espera para transplante de córnea, nos primeiros seis 
meses de 2020, já eram mais de 12 mil2. A possibilidade de uti-
lização de córneas de doadores que contraíram COVID-19 ainda 
está sendo discutida. Como há um elevado número de pessoas 
infectadas, a viabilidade das córneas estocadas de doadores não 
infectados por COVID-19 é ainda mais importante. A perda ou 
inviabilidade dos tecidos se torna uma preocupação na medida 
em que ficam indisponíveis, sendo a contaminação microbioló-
gica um dos principais motivos de descarte de córneas em ban-
cos de olhos4. Ao contrário da maior parte dos medicamentos 
utilizados na oftalmologia, dos quais se espera que aumentem a 
eficácia ao longo de anos de estudos, os antimicrobianos têm a 
eficácia diminuída pelo aumento da resistência de microrganis-
mos5. Por esse motivo, é de extrema importância que se conheça 
o microbioma ocular, a fim de identificar a relação de proteção 
formada pela própria microbiota comensal6, entendimento da 
fisiopatologia de diversas doenças oftalmológicas7 e identificar 
possíveis patógenos, responsáveis por infecções pós-transplante.

À medida que se compreende a relação complexa que se dá 
entre os microrganismos que compõem a microbiota ocular, é 
possível formular ações mais específicas de prevenção ou de tra-
tamento. Como prevenção às infecções, antibióticos são utili-
zados junto aos meios de preservação usados em protocolos de 

armazenamento. Eles são adicionados no intuito de realizar a 
descontaminação das córneas, porém essas soluções não têm se 
mostrado 100% eficientes. No Brasil, os principais antimicrobia-
nos utilizados em meios de preservação são a gentamicina e a 
estreptomicina8, mas estudos já mostram que diversas espécies 
bacterianas apresentam resistência a esses antibióticos9,10. 

Até o momento, não há um protocolo que uniformize a utilização 
de meios de preservação, antimicrobianos mais eficientes, tempe-
ratura e tempo de estocagem de córneas. A realização de estudos 
comparando esses métodos se mostra necessária, pois o aprimo-
ramento da metodologia poderá resultar em uma perda menor de 
material, assim como evitar que microrganismos do doador, ou 
que cresceram junto aos meios de preservação de córneas, sejam 
transmitidos aos receptores, já que isso pode causar endoftalmi-
tes graves e, até mesmo, a perda do globo ocular. 

Este artigo de revisão teve como objetivo realizar levantamento 
sobre a microbiota ocular de doadores de córnea para verificar 
uma possível correlação com infecções pós-transplante, a fim 
de auxiliar futuros estudos sobre metodologias e protocolos de 
armazenamento de córneas no Brasil. 

MÉTODO

Este trabalho foi realizado a partir de uma revisão da litera-
tura, nas bases de dados: PubMed, Scientific Electronic Library 
Online (SciELO), Portal de Periódicos da Coordenação de Aper-
feiçoamento de Pessoal de Nível Superior (CAPES), Portal da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), Ministério da 
Saúde e Associação Brasileira de Transplante de Órgãos (ABTO), 
no período compreendido entre 2018 e 2020. Os três primeiros 
portais citados foram utilizados para a busca de artigos cientí-
ficos nacionais e internacionais, a partir das seguintes palavras-
-chave: “cornea transplant”, “corneal storage media”, “corneal 
preservation”, “eye banking”, “ocular microbiome”, “eye infec-
tions”. Para a busca de dados relacionados à COVID-19, por se 
tratar de uma literatura escassa até o momento da pesquisa, 
além dos portais anteriores, foram realizadas buscas no Google 
Acadêmico, utilizando as palavras-chave “SARS-CoV-2 corneal 
infection” e “COVID-19”. Os portais da Anvisa, do Ministério da 
Saúde e da ABTO foram utilizados para a coleta de dados livres, 
publicados pelo governo brasileiro e pela ABTO. Para a seleção 
de artigos, foram utilizados inicialmente critérios como o inte-
resse para o tema e a data de publicação, a partir da leitura 

results based on independent cultivation techniques bring Pseudomonas as the main colonizer of the conjunctiva. Also, they have a 
much greater diversity of colonizers, showing a potential field of study. The ocular surface may have a much greater diversity of species 
and potential pathogens than was expected. The main means of preservation used in Brazil contain the antimicrobials gentamicin and 
streptomycin in their composition; however, several studies have shown that bacteria present in the means of preservation are resistant 
to these antibiotics. Conclusions: These data point to the need for a reassessment of the efficiency of these means of preservation in 
decontaminating corneas for transplantation. 

KEYWORDS: Microbiota; Corneal Transplantation; Mean of Preservation; Antibiotic Resistance
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dos títulos. Após a leitura dos títulos dos artigos, notou-se que 
alguns deles se repetiram nas diferentes bases e que outros não 
preenchiam os critérios deste estudo. Após uma pré-seleção, 
foi avaliada a bibliografia utilizada no estudo, se estava atua-
lizada, o delineamento dos experimentos e a relevância acerca 
do tema. Foram considerados artigos publicados em português, 
espanhol e inglês. Os textos foram então selecionados para lei-
tura do resumo e excluídos os que não diziam respeito ao propó-
sito deste estudo. Na seleção final, 87 artigos foram utilizados 
para a elaboração deste trabalho, sete deles da PubMed, quatro 
da SciELO, 68 selecionados a partir de buscas no Portal de Peri-
ódicos da CAPES e oito do Google Acadêmico. A partir da leitura 
completa dos artigos, foram retiradas as informações que condu-
ziram à escrita deste trabalho.

RESULTADOS E DISCUSSÃO

Transplantes de córnea no Brasil

A córnea é a interface entre o olho e o ambiente externo. Além 
da função de proteção, é a principal superfície de refração do 
olho11. Quando a sua qualidade está comprometida, podem ocor-
rer diversos transtornos na visão, incluindo a sua perda com-
pleta. Dentre as principais causas da cegueira estão: catarata 
(51%), glaucoma (8%), degeneração macular relacionada à idade 
(5%), cegueira infantil e opacidade da córnea (4%), erros refra-
tivos não corrigidos e tracoma (3%), retinopatia diabética (1%) e 
causas indeterminadas (21%)12. Pesquisas mostram que as doen-
ças de córneas representam as principais causas das cegueiras 
reversíveis no mundo12,13 e o transplante de córneas vem a ser um 
importante tratamento para recuperar a visão.

O Sistema Único de Saúde (SUS) brasileiro é responsável por coor-
denar o sistema de transplantes, que deve ser disponibilizado a 
toda população do país sem custos, universalizando o acesso aos 

transplantes e ao tratamento. A Política Nacional de Transplan-
tes está disciplinada na Lei nº 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, 
e Lei nº 10.211, de 23 de março de 2001. Os transplantes podem 
ser realizados por instituições públicas ou privadas, porém o pro-
cedimento deve ser gratuito, conforme disposto em lei. 

O Ministério da Saúde divulga dados sobre o número total de 
transplantes realizados no país. Porém, apesar de o SUS coor-
denar o sistema de transplantes, não disponibiliza um banco de 
dados centralizado para acompanhamento após a realização dos 
procedimentos, dificultando a estimativa do número de trans-
plantes de córneas bem-sucedidos.

A ABTO trouxe em sua última divulgação os dados de transplan-
tes de córnea de janeiro a junho de 2020, onde foram realiza-
dos 3.963 transplantes, pouco mais da metade dos transplantes 
realizados no mesmo período do ano de 2019, 7.1122. A série 
histórica completa da ABTO3, com dados de 2012 a 2019, mostra 
a Região Sudeste com o maior número de transplantes de córnea 
em 2019, 7.558, sendo São Paulo o estado com o maior número 
de transplantes realizados (69,4%). Já a Região Sul realizou, no 
mesmo ano, 2.209 transplantes de córnea, e o Rio Grande do Sul 
representou 32,2% (Figura 1). 

O Rio Grande do Sul teve o maior número de transplantes rea-
lizados entre os anos 2011 e 2012, 918 e 882 transplantes de 
córnea, respectivamente (Figura 2). Desde então, não tem mais 
atingido o número de transplantes realizados nos anos citados, 
tendo, em 2019, realizado 727 transplantes. 

Apesar de o transplante de córneas ser o transplante de teci-
dos mais realizado no mundo14, a demanda de doações não está 
sendo suprida, principalmente pelo número insuficiente de 
doadores15. Os números da ABTO chamam atenção, no primeiro 
semestre de 2020 dentre os potenciais doadores de órgão do Rio 
Grande do Sul, apenas 31,56% foram realizados, ou seja, de 301 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020, a partir de dados divulgados pelo Ministério da Saúde (2001 a 2017) e pela Associação Brasileira de Transplante de 
Órgãos (2012 a 2019).

Figura 1. Série histórica do número de transplantes de córnea realizados no Brasil entre 2001 e 2019, nas seguintes Regiões: Centro-Oeste (CO); Norte 
(N); Nordeste (NE); Sul (S) e Sudeste (SE).
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potenciais doadores, apenas 110 doadores efetivos e, desses, 
95 cujos órgãos foram transplantados. Na lista de espera para 
doações de córnea encontram-se 12.234 pacientes ativos, os 
números variam muito por Estado. Em São Paulo existem 2.984 
pacientes em lista de espera, já no Rio Grande do Sul, este 
número cai para 201. Segundo o Ministério da Saúde, dentre os 
motivos para o baixo número de efetivação nas doações está a 
negativa familiar (43%) manifestada em entrevistas com os fami-
liares, porém, em 31% dos casos, os familiares não chegam a ser 
entrevistados. Os motivos para a não realização das entrevistas 
não foram divulgados pelo Ministério da Saúde, assim como não 
foram divulgados dados discriminando os tipos de doação.

Devido ao número insuficiente de doadores de córnea e às listas 
de espera, os Bancos de Olhos acabam tendo um papel funda-
mental não só na captação, mas principalmente, em dar boas 
condições de armazenamento e conservação para posterior efe-
tivação dos transplantes16. Estudos indicam que, mesmo após 
a autorização para doação, uma grande parcela das córneas é 
descartada e não há a efetivação do transplante. Em estudo rea-
lizado no estado do Paraná, entre os anos de 2011 e 2015, 45,6% 
das córneas doadas foram descartadas por diversos motivos e, no 
Brasil, esse número correspondeu a 29,5%17. Dentre os motivos 
do descarte estão, em maior número, a sorologia positiva, a via-
bilidade e a qualidade da córnea e, em menor número, a conta-
minação do tecido ocular. 

Microbiota da superfície ocular humana

A microbiota normal é definida como as espécies de microrga-
nismos presentes na maioria dos indivíduos avaliados, em uma 
localização particular18. A conjuntiva, assim como margens da 
pálpebra e lágrimas, apresenta uma quantidade muito menor 
de espécies microbianas quando comparada a outras mucosas, 
como a superfície da mucosa oral. Mesmo em menor número, 
a superfície ocular está continuamente exposta ao ambiente e 
a diferentes espécies de microrganismos19. O desequilíbrio na 
microbiota normal ou a inserção de espécies transitórias pode 
ter como consequência o aparecimento de algumas doenças 20. 

A microbiota da superfície ocular pode ser alterada por diver-
sos fatores: ambientais, doenças, uso de antibióticos21,22, dentre 
outros. A síndrome do olho seco tem sido constantemente asso-
ciada às condições inflamatórias da superfície ocular23, pois a 
lubrificação realizada pela lágrima, que contém compostos anti-
microbianos24, contribui para que poucas espécies de microrga-
nismos se estabeleçam na mucosa ocular. 

Estudos baseados em métodos dependentes de cultivo têm mos-
trado uma predominância de bactérias Gram-positivas presentes 
na conjuntiva humana, especialmente Staphylococcus coagu-
lase negativa (SCN), isoladas em 20% a 80% dos swabs de con-
juntiva e em 30% a 100% dos swabs de pálpebras; assim como 
os gêneros Streptococcus, Corynebacterium e Propionibacterium 
(P. acnes)18,19,22,25,26,27,28 e, com menor ocorrência, S. aureus, Micro-
coccus sp., Bacillus sp. Enterococcus sp., Lactobacillus sp.19. Tam-
bém, embora em menor número, bactérias Gram-negativas, tais 
como: Haemophilus sp., Neisseria sp.22, Pseudomonas aeruginosa, 
Enterobacter sp, Escherichia coli, Proteus sp. e Acinetobacter 
sp.19,29,30,31,32, assim como alguns grupos de fungos19. Já nas pálpe-
bras e/ou lágrimas podem ser encontrados, em maior frequência, 
SCN, como também Propionibacterium sp., Corynebacterium sp., 
S. aureus, Micrococcus sp. e Streptococcus sp. Novamente, em 
menor número, bactérias Gram-negativas, tais como: Moraxella 
sp., Pseudomonas sp., Neisseria sp. e Proteus sp.19. 

 Nos últimos anos, houve uma intensificação da utilização de 
métodos de identificação independentes de cultivo, como a rea-
ção em cadeia da polimerase (PCR) e o sequenciamento utili-
zando o gene 16S rRNA. Através dessa nova abordagem, outros 
gêneros estão sendo identificados como possíveis colonizadores 
da conjuntiva ocular20. Dentre os gêneros encontrados por pes-
quisadores através de técnicas independentes de cultivo e não 
citados acima, estão: Millisia, Anaerococcus, Finegoldia, Simon-
siella, Veillonella20, Bradyrhizobium, Brevundimonas, Aquabac-
terium, Sphingomonas, Streptophyta e Methylobacterium33. 

No mesmo estudo, Dong et al.28 apresentaram 12 gêneros bacte-
rianos constituindo o microbioma da conjuntiva, ordenados por 
frequência: Pseudomonas sp. (20%), Propionibacterium (20%), 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020, a partir de dados divulgados pelo Ministério da Saúde (2001 a 2017) e pela Associação Brasileira de Transplante de 
Órgãos (2012 a 2019).

Figura 2. Série histórica do número de transplantes de córnea realizados no Rio Grande do Sul, entre 2001 e 2019.
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Bradyrhizobium (16%), Corynebacteria (15%), Acinetobacter 
(12%), Brevundomonas (5%), Staphylococcus (4%), Aquabacterium 
(2%), Sphingomonas (1%) e Streptococcus (1%). O gênero Pseu-
domonas é citado por outros estudos dentre os microrganismos 
mais abundantes da conjuntiva, por técnicas independentes de 
cultivo.  Lee et al.23 encontraram Pseudomonas, Elizabethkingia, 
Corynebacterium, Staphylococcus, Delftia, Propionibacterium e 
Streptococcus representando 63,6% das sequências. Novamente, 
Pseudomonas sp. foi a sequência mais abundante nos estudos de 
Zhou et al.34, seguido por Bradyrhizobium sp. e Acinetobacter sp. 

A frequência de espécies apresentadas por métodos independen-
tes de cultivo, nesses estudos, surpreende na medida em que o 
gênero Pseudomonas aparece em elevada frequência, e não mais 
SCN, como em resultados apresentados por técnicas dependen-
tes de cultivo. Bactérias Gram-negativas são as menos abundan-
tes por isolamento e identificação de gêneros bacterianos por 
métodos dependentes de cultivo. Os diferentes locais do olho 
apresentam microbiota diferenciada onde Pseudomonas sp. se 
mostrou mais frequente, nas pálpebras e na conjuntiva, porém 
não é tão frequentemente encontrada na superfície ocular35.

A metodologia de análise dependente de cultivo, acaba favore-
cendo microrganismos com crescimento mais rápido e menos fas-
tidiosos33,36,37. Os meios de cultivo, assim como as condições de 
crescimento fazem uma seleção de espécies, o que não ocorre 
em métodos independentes de cultivo. Estima-se que apenas 1% 
dos microrganismos sejam cultiváveis por técnicas de rotina38. 
Além da metodologia, condições ambientais, sazonalidade e 
faixa etária podem ser fatores importantes na diferença dos 
dados apresentados21,22,34. Nos estudos avaliados, não houve dife-
rença estatística na microbiota ocular entre homens e mulheres, 
mas essa diferença aparece entre faixas etárias avaliadas28,33.

A introdução de técnicas independentes de cultivo e de análises 
de metagenômica mostrou uma microbiota ocular mais parecida 
com a da pele, e não com a de outras mucosas, como a boca e 
garganta39. Estudos inferem que o microbioma ocular pode ter se 
desenvolvido como resultado de interações físicas entre a pele nas 
margens das pálpebras ou os dedos com a superfície ocular31,40, 
assim como partículas de poeira, água, pólen etc. É importante 
definir quais os microrganismos são transitórios e possíveis cau-
sadores de distúrbios na composição do microbioma e quais são 
comensais e contribuem para a manutenção desse equilíbrio20. 

Microbiota relacionada a infecções oculares 

Apesar de ser conhecido que a microbiota normal auxilia na pro-
teção do olho, algumas espécies presentes na conjuntiva contri-
buem com o aparecimento de doenças infecciosas e autoimunes 
do olho, tais como: ceratite, conjuntivite, endoftalmite e sín-
drome do olho seco19. Por esse motivo, é importante conhecer 
e distinguir a microbiota comensal da microbiota transitória. 
Mesmo com o aumento de estudos utilizando técnicas mais sen-
síveis, não há consenso sobre quantos filotipos realmente contri-
buem para o equilíbrio microbiano ocular e compõem a micro-
biota normal, assim como não se sabe exatamente qual a relação 
da adição ou exclusão de espécies20. 

Até 82% das endoftalmites pós-cirúrgicas em pacientes que rever-
teram cataratas podem ser causadas pela microbiota ocular41. 
Bactérias são os principais agentes causadores de endoftalmites 
e os patógenos Gram-positivos responsáveis por 60% a 80% das 
infecções agudas, sendo SCN o microrganismo mais comumente 
isolado6,42,43 e, em menor quantidade, cocos Gram-positivos e 
P. acnes43. Em estudos que avaliaram 55 casos de endoftalmite 
acometidos após transplante de córnea, 44 foram de origem bac-
teriana com cultura comprovada, sendo o mesmo microrganismo 
isolado do receptor e do doador em 56,8% dos casos44. Esses 
dados ressaltam a importância de se compreender e monitorar 
a distribuição de microrganismos e infecções oculares e a sua 
resistência a antimicrobianos para melhor adequar o tratamento 
pré, peri e pós-operatório6. O aumento da incidência de infec-
ções fúngicas pós-transplantes de córneas também aponta para 
a necessidade de revisão de métodos de seleção de material45. 

Bactérias Gram-negativas são muito comuns na superfície ocular 
de pessoas que utilizam lentes de contato46, sendo que o gênero 
Pseudomonas aparece dentre as bactérias mais abundantes47, 
assim como aparece, também, na microbiota da superfície de 
pessoas saudáveis, em análises realizadas através de técnicas 
independentes de cultivo. Outros gêneros bacterianos, incluindo 
bactérias Gram-positivas, também são relatados como presen-
tes no microbioma de usuários de lentes de contato, são eles: 
Methylobacterium, Lactobacillus e Acinetobacter e, em menor 
número, Haemophilus, Streptococcus, Staphylococcus e Coryne-
bacterium spp47. Sabe-se que o risco de infecções em usuários 
de lentes de contato é aumentado pela falta de contato com 
o filme lacrimal e de proteínas antimicrobianas presentes nele, 
mas também pela fricção mecânica na superfície ocular que, 
hoje se sabe, não é estéril, ao contrário, apresenta uma grande 
quantidade de microrganismos. 

Em estudo avaliando Gram ou culturas positivas em doado-
res de tecidos de córnea relacionados com casos de infecção 
pós-transplante, de 46 resultados positivos, 42 isolados foram 
por bactérias, dois por Candida, um por Acanthamoeba e um 
por levedura de brotamento inespecífica. Dentre as espécies 
bacterianas, 11 foram por SCN, oito foram por P. acnes e, em 
menor número, Enterococcus faecalis, E. coli, Peptostreptococ-
cus anaerobius, P. aeruginosa, Streptococcus viridans. Porém, foi 
possível correlacionar a infecção no receptor da córnea, apenas 
para Candida48. Os resultados encontrados pelos autores corro-
boram com outros estudos, já citados, nos quais há prevalência 
dessas espécies em métodos dependentes de cultivo, porém, 
deve-se levar em consideração as limitações implicadas pela 
metodologia. O estudo também apresentou dez culturas positi-
vas, apenas com resultados de coloração de Gram, não tendo os 
gêneros ou espécies sido identificados e não sendo possível corre-
lacionar os agentes com infecções posteriores. Outros estudos de 
caso também relataram a transmissão de Candida sp. do doador  
para o hospedeiro45,49,50.

Farrel et al.9 avaliaram 446 tecidos de córnea, e 14,1% dos cres-
cimentos em cultura foram positivos. As espécies mais abundan-
tes foram: Streptococcus (41%), Propionibacterium (23%) e Sta-
phylococcus (22%), sendo a maior parte das espécies resistentes 
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à gentamicina9. Apesar de o artigo não relacionar as espécies 
encontradas às endoftalmites nos receptores, os autores inferi-
ram que conhecer os agentes patogênicos serve para selecionar 
antibióticos para uso na cirurgia e, também, no período pós-ope-
ratório, assim como para modificar os meios de preservação em 
bancos de olhos, já que a maior parte das espécies encontradas 
era resistente à gentamicina. 

Os estudos que relacionam os agentes infecciosos presentes em 
doadores às endoftalmites em receptores foram todos desen-
volvidos com técnicas que utilizam o cultivo de microrganis-
mos. A maior parte dos estudos não encontra correlação entre 
doador e receptor, corroborando com os dados já menciona-
dos51,52. No entanto, os isolados de amostras oculares não são 
necessariamente os agentes causadores de infecções oculares, 
já que ocorre simultaneamente a presença de diversas bacté-
rias na superfície ocular53. Técnicas dependentes de cultivo, 
apesar de menos precisas, ainda são as mais utilizadas, pelo 
baixo valor da análise e pela facilidade em se obter resultados, 
já que técnicas mais robustas dependem de sequenciamento e 
análises de bioinformática. 

A presença de agentes patogênicos na cultura aumenta a pro-
babilidade de endoftalmites em até 1%, já para fungos, poderia 
chegar a 1,23%, sendo que a identificação precoce do agente 
infeccioso permitiria a antecipação de um tratamento agressivo, 
o que poderia prevenir danos ou sequelas, como submeter o 
paciente a uma nova cirurgia48. Lembrando que as técnicas mais 
comumente utilizadas poderiam estar subestimando as espécies 
presentes7, portanto os agentes infecciosos não estariam apare-
cendo nas avaliações dos contaminantes. A diferença entre os 
resultados obtidos em cultura convencional e exames de biologia 
molecular poderia afetar resultados clínicos53.

Apesar da grande presença de bactérias como agentes patogê-
nicos, o alto índice de infecções pelo novo SARS-CoV-2 se faz 
importante nesta discussão. Em setembro de 2020, os números 
chamam atenção: são quase 30 milhões de casos de COVID-19 
e quase um milhão de mortos no mundo54. Atualmente as cór-
neas afetadas por SARS-CoV-2 estão sendo descartadas, devido 
a sua alta transmissibilidade e possível presença na conjuntiva, 
podendo ocasionar infecção aos receptores55. Alguns estudos 
indicam uma baixa frequência de implicações preocupantes para 
a doação de tecidos da córnea, porém alguns casos relatados 
na China e Singapura demonstraram pacientes com sintomas 
oculares, como conjuntivites predominantemente em pacien-
tes com doença sistêmica grave56,57,58,59, podendo ser detectado 
na lágrima ou secreções conjuntivais. Contudo, Ang et al.60 e 
Desautels et al.55 argumentaram que os sintomas oculares podem 
ter sido causados pelos ventiladores utilizados no tratamento. 

Atualmente não há evidências de que o vírus SARS-CoV-2 possa 
infectar tecidos corneanos mais profundos em pacientes com 
COVID-19, mas os estudos ainda são baseados em observações 
em animais e in vitro61, assim como ainda não se pode inferir 
que haja uma carga viral considerável no estroma e endotélio 
corneano, que possa causar riscos significativos aos recepto-
res62,63. Ainda que Xia et al.59 sugeriram que o SARS-CoV-2 possa 

ser transmitido através do olho, o estudo foi baseado em um 
número muito baixo de observações. Um estudo recente, publi-
cado em agosto de 2020, avaliou cinco doadores de córneas 
quanto à expressão viral. Os epitélios corneano e conjuntival 
expressam ACE2, DC-SIGN/DC-SIGNR e TMPRSS2, sugerindo que 
a superfície ocular é uma rota potencial para a transmissão de 
SARS-CoV-2 e que o risco de transmissão viral com o transplante 
de córnea não pode ser descartado devido à presença de ACE2 
no epitélio e endotélio da córnea64. A priori, suspeitava-se que o 
vírus se alojava superficialmente, portanto seria possível fazer a 
esterilização local com solução de Iodopovidona após a excisão 
do doador65,66, porém estudos recentes já demonstram resultados 
contrários. Claramente são necessários mais estudos para inferir 
se as córneas de doadores positivados para COVID-19 podem ou 
não ser utilizadas. 

Seleção de córnea e meios de preservação

No Brasil, a Resolução n° 67, de 30 de setembro de 2008, da 
Anvisa, regulamenta as contraindicações na utilização de cór-
neas doadas, tais como morte por sepse, soropositivos para HIV, 
hepatite viral aguda. Também diagnóstico positivo para raiva e 
outras doenças associadas a microrganismos, com o intuito de 
não transferir patógenos aos receptores. Mesmo em doadores em 
que a causa mortis ou o seu histórico não são contraindicados 
para a doação de córneas, a presença de microrganismos em 
olhos enucleados é inevitável, portanto, a avaliação do material 
é importantíssima para que os microrganismos não sejam levados 
do enxerto para o interior do olho receptor. Como controle da 
contaminação, o material enucleado recebe banho de imersão 
em colírio e, após, o material é armazenado em soluções con-
tendo antibióticos. Estudos nos quais foram analisadas a conjun-
tiva de doadores mostraram uma contaminação de 40% a 100% 
antes de qualquer tratamento e preservação da córnea25, porém, 
mesmo após este tratamento, as córneas não se tornaram esté-
reis, podendo ainda carregar algum tipo de microrganismo.

No Brasil, a temperatura de armazenamento, assim como o 
tempo, são definidos pela Anvisa na Resolução nº 67/2008, que 
indica o armazenamento em refrigeradores com controle de 
temperatura de 2ºC a 8ºC. Essa metodologia é a mais difundida 
no mundo e a única utilizada na América do Norte67, e é relati-
vamente eficiente e facilmente reproduzida em bancos de olhos. 
Já na maior parte dos bancos de olhos europeus, utilizam-se 
temperaturas de armazenamento das córneas, de 31ºC a 37ºC. 
Essa temperatura ofereceria vantagens quando comparada ao 
armazenamento a 4ºC, pois os microrganismos são metabolica-
mente mais ativos em temperaturas mais altas, aumentando a 
eficiência dos antimicrobianos e também o tempo de armazena-
mento pela viabilidade de células endoteliais4,67. 

O tempo de armazenamento dos órgãos determina a metodologia 
escolhida. Para períodos mais longos, de até 48 dias, a tempe-
ratura recomendada é de 31ºC a 37ºC, já para períodos curtos, 
até 14 dias, a temperatura recomendada é de 4ºC68. Na maior 
parte do mundo, são utilizados períodos menores de armazena-
mento, por ter uma necessidade constante de doações, ou seja, 
a demanda é maior do que a quantidade de córneas disponíveis 
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para doação. Isso explicaria a frequente utilização de tempe-
raturas de armazenamento a 4ºC. O interessante em se utilizar 
períodos mais longos de armazenamento seria a possibilidade 
de fortalecer os testes de diagnósticos de patógenos, possíveis 
causadores de infecções, antes da realização do transplante69, 
porém, um problema de estocar córneas por um período mais 
longo pode vir a ser as possíveis alterações sofridas na composi-
ção do meio de estoque70. 

Um estudo realizado na Nova Zelândia comparando meios de 
preservação de córneas mostrou o Optisol-GS com um tempo de 
estocagem ideal médio de 3,5 dias71, contrariando informações 
dos fabricantes, para os quais o tempo de utilização indicado 
é de até 14 dias. No Brasil, os meios de preservação de médio 
prazo utilizados são Optisol-GS (Bausch & Lomb, EUA) e o Eusol-C 
(Al.Chi.Mia, Itália), o tempo de preservação endotelial da cór-
nea, para ambos, é de 14 dias, e 64% dos Bancos de Olhos no país 
utilizam soluções de preservação com gentamicina e estreptomi-
cina8. Já na Europa, os antimicrobianos utilizados junto às solu-
ções de armazenamento são, com mais frequência: penicilina, 
estreptomicina e anfotericina B67. 

A utilização da estreptomicina junto à gentamicina, com o 
intuito de aumentar o espectro antimicrobiano contra bactérias 
contaminantes e diminuir a possibilidade do desenvolvimento de 
endoftalmites, foi introduzida no Optisol GS. Um problema da 
utilização do Optisol GS ou Optisol G, que tem somente genta-
micina em sua composição, no Brasil, seria a temperatura de 
armazenamento utilizada, que é de 4ºC. A gentamicina e estrep-
tomicina sofrem um decréscimo em sua atividade a 4ºC, quando 
comparada a 37ºC, além disso, seria necessário deixar a cór-
nea em solução de estoque em temperatura ambiente por 3 h, 
antes da refrigeração43. Ainda, antes de realizar o procedimento 
cirúrgico, seria necessário deixar, mais uma vez, a córnea em 
temperatura ambiente, por cerca de 1 h72. Apesar disso, há rela-
tos de que, após a introdução do meio Optisol GS, houve um 
decréscimo de 77% das endoftalmites causadas por bactérias, em 
comparação com fungos e um aumento de 3,4 vezes de endof-
talmites, causadas por fungos quando o tempo de estocagem das 
córneas foi superior a 4 dias73. 

A gentamicina se tornou um antibiótico amplamente utilizado 
nos meios de preservação de córneas em todo o mundo10, porém 
um estudo realizado ainda em 1991 mostrou que bactérias resis-
tentes à gentamicina já eram encontradas nas córneas estoca-
das, mesmo que essas nem sempre estivessem relacionadas a 
infecções pós-transplante9. Embora o número comprovado de 
infecções pós-operatórias seja baixo, Eastlund10 sugeriu que 
esses dados sejam pouco estudados, já que os pacientes que 
apresentam um quadro de infecção pós-operatório nem sempre 
retornam ao hospital ou ao profissional responsável pelo trans-
plante. Há também a dificuldade de efetivar o isolamento do 
microrganismo presente na córnea do doador para comparar 
com o microrganismo causador da infecção pós-transplante. 
Esse acompanhamento é realizado em poucos casos, portanto 
esse dado poderia estar sendo subestimado. As contraindicações 
do uso de córneas de pacientes com morte por sepse, ventila-
ção mecânica ou outra enfermidade, citadas na Resolução n° 

67/2008, são justamente para evitar que patógenos sejam trans-
mitidos junto com o tecido, como já foi comprovado por diversos 
estudos de caso73,74,75,76,77,78.

Os gêneros Streptococcus, Propionibacterium e Staphylococ-
cus, assim como os difteróides, resistentes à gentamicina, são 
comumente encontrados nos meios de preservação10. Em estudo 
avaliando a cultura de córneas em meios de preservação com 
gentamicina e estreptomicina, foi relatado crescimento de 
microrganismos em 72,5% das amostras25, mostrando a inefici-
ência dos meios de preservação, quanto a descontaminação das 
córneas. O mesmo estudo mostrou que, dos 76 isolados iden-
tificados, 81,6% são bactérias Gram-positivas, por ordem de 
frequência: SCN, em 44,8% dos casos, Corynebacterium sp., em 
19,7%, S. aureus , em 15,8% e Bacillus sp., em 1,3%. Lembrando 
que SCN é o microrganismo mais comumente isolado em endof-
talmites71,79. Outro estudo, baseado em meios de preservação 
somente com gentamicina, apresentou 81% dos isolados sendo 
Streptococcus, 60% sendo Propionibacterium e 71% sendo Sta-
phylococcus resistentes a esse antibiótico. O mesmo estudo mos-
trou que todos os isolados foram sensíveis à vancomicina9. Assim 
como um estudo de caso relatado por Khokhar et al.80 indicou 
que a espécie Alcaligenes faecalis, resistente à vancomicina, foi 
responsável por infecção na córnea transplantada80. 

Em estudo realizado no Hospital de Clínicas de Porto Alegre/RS, 
entre os anos de 2001 a 2003, analisando a positividade em halos 
doadores córneo-esclerais, preservados em Optisol GS, dos 63 
halos analisados, 11 apresentaram culturas positivas e, desses, 
quatro foram por Staphylococcus epidermidis, um por S. aureus, 
um por Serratia sp e um por P. aeruginosa, todas resistentes 
à gentamicina52. Baer et al.81, ainda em 1988, encontraram S. 
viridans resistentes a esse antibiótico e relataram três casos de 
endoftalmites causadas por este patógeno81. Assim como em um 
estudo publicado por Fong et al.82, no qual não foram elimina-
dos estafilococos, estreptococos e fungos. Para Broniek et al.83, 
a gentamicina não foi eficaz em inibir a replicação bacteriana 
durante o armazenamento da córnea, em estudo realizado com 
cultura bacteriana em córneas armazenadas em meio Eusol-C.

O tempo de armazenamento das córneas se mostra determinante 
no aumento do risco de contaminação73. Segundo alguns estu-
dos, o risco de contaminação aumenta após 5 dias de armaze-
namento84,85, apesar de os meios de preservação como o Opti-
sol-GS manterem as córneas com células endoteliais viáveis por 
até 14 dias a 4ºC86. A recomendação da Eye Bank Association of 
America (EBAA) é de que a enucleação do bulbo ocular seja rea-
lizada, preferencialmente, nas primeiras 6 h após o óbito. Já o 
reimplante tem como recomendação ideal que seja realizado em 
até 4 dias após a enucleação. Estudos comparando diferentes 
combinações de antibiótico e antifúngicos se mostram neces-
sários, visando uma melhor efetividade na descontaminação de 
córneas para doação. Cada vez mais, ocorrem casos de bactérias 
resistentes a antimicrobianos, mesmo na comunidade onde as 
córneas para doação normalmente são capturadas. O aumento 
da resistência a antimicrobianos se torna um desafio, não só no 
tratamento de doenças causadas por microrganismos, mas tam-
bém na descontaminação de órgãos para doação. 
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RESUMO
Introdução: A partir da vigência do Programa Nacional de Segurança do Paciente 
(PNSP) no Brasil, tornou-se obrigatória a implantação de Núcleos de Segurança do 
Paciente (NSP) nos estabelecimentos de saúde. Apesar dos estudos sobre a implantação 
dos NSP em hospitais, até o momento, não há uma síntese que apresente pontos para 
orientar ações para melhoria de sua efetividade. Objetivo: Sintetizar o conhecimento 
disponível em publicações científicas brasileiras sobre a estruturação, funcionamento 
e atuação de NSP em hospitais. Método: Revisão integrativa de literatura realizada a 
partir da questão: “O que a produção científica apresenta sobre a estruturação e 
funcionamento de NSP em hospitais?”. As buscas foram realizadas em junho de 2020, 
nas bases de dados LILACS, MEDLINE e BDENF, por meio de combinações dos seguintes 
descritores: Segurança do Paciente; Gestão de Riscos, Gestão de Segurança e Hospitais. 
Resultados: Doze artigos foram selecionados para inclusão. No geral, os NSP nos hospitais 
atendem parcialmente às diretrizes do PNSP. Foram identificadas falhas relacionadas 
às estruturas materiais e de recursos humanos dos NSP, bem como em relação às suas 
atividades. Aspectos do contexto local que representaram barreiras ou facilitadores para 
atuação efetiva dos NSP incluem questões materiais (por exemplo, dimensionamento 
e treinamento da equipe), simbólicas (por exemplo, cultura punitiva), relacionais (por 
exemplo, apoio da alta gestão) e institucionais (por exemplo,  ferramentas para gestão 
da qualidade). Conclusões: A implantação de NSP nos hospitais tem apresentado avanços, 
mas ainda há muitos desafios para sua atuação efetiva. Melhorar a efetividade dos NSP 
exige criar um contexto mais favorável para o desenvolvimento de ações de melhoria  
da segurança.

PALAVRAS-CHAVE: Segurança do Paciente; Gestão de Riscos; Gestão de Segurança; Hospitais 

ABSTRACT
Introduction: Since the establishment of the National Patient Safety Program (NPSP) in 
Brazil, the implementation of Patient Safety Centers (NSP) in health establishments has 
become mandatory. Although many studies on implementation of the NSP in hospitals 
have been published, until now, there is not any synthesis of the literature to inform 
how to improve NSP’s effectiveness. Objective: To synthesize the knowledge of Brazilian 
scientific publications on the structuring and functioning of patient safety centers in 
Brazilian hospitals. Method: Integrative literature review based on the guiding question: 
“What does scientific production present about the structuring and functioning of NSP 
in hospitals?”. The searches were carried out in June 2020, in the LILACS, MEDLINE and 
BDENF databases, through services of the following descriptors: Patient Safety; Risk 
Management, Safety Management and Hospitals. Results: Twelve studies were selected 
for inclusion. In general, NSP partially comply with NPSP’s guidance. Failures related to 
NSP material and human resources structures were identified, as well as in relation to 
the NSP activities. Local contextual aspects that represented barriers or facilitators for 
the effective activity of NSP comprise: material (e.g., staffing and training), symbolic 
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INTRODUÇÃO

Garantir a segurança do paciente (ou seja, redução do risco de 
dano desnecessário associado ao cuidado de saúde1) é um desafio 
permanente para os sistemas de saúde. Com o intuito de esta-
belecer estratégias para melhoria da qualidade do cuidado, o 
Ministério da Saúde instituiu, em 2013, o Programa Nacional de 
Segurança do Paciente (PNSP)2. Buscando estimular uma aborda-
gem sistêmica para melhoria da segurança do paciente, as ações 
do PNSP foram planejadas em quatro grandes áreas: (1) ativida-
des nos serviços de saúde; (2) envolvimento do cidadão; (3) edu-
cação e (4) pesquisa3. As atividades para segurança do paciente 
nos serviços de saúde foram instituídas pela Resolução da Dire-
toria Colegiada (RDC) nº 36, de 25 de julho, da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária (Anvisa), que tornou obrigatória a implan-
tação de Núcleos de Segurança do Paciente (NSP) nos estabele-
cimentos de saúde, exceto consultórios individualizados, labo-
ratórios clínicos e os serviços móveis e de atenção domiciliar4. 

Os NSP são instâncias responsáveis pelo desenvolvimento de 
estratégias para melhoria da qualidade do cuidado e pelo geren-
ciamento dos riscos assistenciais dentro dos serviços de saúde4. 
Cabe aos NSP a implementação de processos de identificação, 
análise, avaliação e monitoramento dos riscos, com posterior 
comunicação a todos os envolvidos4. Outras funções incluem: 
fortalecimento da cultura de segurança, a implantação de Planos 
de Segurança do Paciente (PSP) de acordo com a realidade local 
e a notificação de eventos adversos no sistema nacional4. 

Os PSP contêm a padronização das ações estabelecidas pelos NSP 
para prevenção e gerenciamento dos riscos no processo de cui-
dado dos pacientes dentro dos estabelecimentos de saúde3. Den-
tre elas estão os protocolos básicos de segurança do paciente, 
que compreendem as estratégias para a identificação correta de 
pacientes, a realização de procedimentos cirúrgicos de maneira 
segura, a prática correta de higiene de mãos, a prevenção de 
lesões por pressão5, a prevenção de quedas e a segurança no 
uso, administração e prescrição de medicamentos6. Além des-
tes, os PSP também devem possuir protocolos para segurança 
na prescrição, uso e administração de hemocomponentes, uso 
seguro de equipamentos e materiais, envolvimento de pacien-
tes e familiares na assistência, promoção de ambiente seguro, 
promoção de comunicação efetiva entre os profissionais e entre 
serviços de saúde, segurança no uso de órteses e próteses e uso 
seguro de terapias nutricionais enterais e parenterais, e preven-
ção e controle de eventos adversos (incluindo infecções relacio-
nadas à assistência à saúde)4. 

A implementação do PNSP nos serviços de saúde tem sido lenta. 
Segundo dados da Anvisa, em novembro a maioria destes (4.285) 
situados em hospitais7. Oito anos após a publicação da RDC 

nº 36/2013, dos 7.196 hospitais registrados no Cadastro Nacional 
de Estabelecimentos de Saúde (CNES)8, aproximadamente 60% 
haviam estabelecido o NSP.

O cenário para a segurança do paciente nos hospitais brasilei-
ros é bastante desafiador, incluindo déficit de recursos huma-
nos, limitações relacionadas à notificação de eventos adversos, 
problemas nos programas de capacitação permanente, ausência 
de processos padronizados para o atendimento de pacientes, 
dentre outros9. O déficit de recursos materiais e humanos pode 
interferir no trabalho dos profissionais de enfermagem10, além 
de impactar negativamente o desenvolvimento de estratégias de 
segurança11 e os processos de trabalho interno dos NSP4.

Nos últimos anos, diversos estudos focando a estrutura e as ati-
vidades dos NSP em hospitais foram publicados12,13. Entretanto, 
um panorama geral ainda está faltando. De modo a propor ações 
para melhorar o desempenho dos NSP nos hospitais, é necessária 
uma compreensão mais detalhada sobre essa questão.

Esta revisão integrativa teve por objetivo sintetizar o conheci-
mento disponível em publicações científicas brasileiras sobre a 
estruturação, o funcionamento e a atuação dos NSP em hospitais. 

MÉTODO

Trata-se de uma revisão integrativa, que consiste em uma sín-
tese das informações disponíveis em dado momento, sobre um 
problema específico, de forma objetiva e reproduzível. Esse tipo 
de pesquisa apresenta um método de busca e seleção de estu-
dos, com avaliação da relevância e da validade dos resultados 
evidenciados, coleta, síntese e interpretação dos dados. Dessa 
forma, utilizou-se um protocolo, a fim de garantir o rigor do 
processo de pesquisa, que dispunha dos seguintes componentes: 
pergunta de revisão, critérios de inclusão e exclusão, estratégias 
para a busca, orientação para a seleção do material, análise e 
síntese dos dados. O método foi escolhido, pois permite a síntese 
de estudos com mais de uma abordagem, proporcionando enfo-
que mais abrangente da situação temática14.

A pesquisa foi conduzida a partir da seguinte pergunta norteadora: 
“O que a literatura científica apresenta sobre a estruturação e fun-
cionamento de Núcleos de Segurança do Paciente (NSP) em hos-
pitais?”. A busca foi realizada por dois pesquisadores em junho de 
2020 nas bases de dados: Medical Literature Analysis and Retrie-
val System Online (MEDLINE), Literatura Latino-Americana e do 
Caribe em Ciências da Saúde (LILACS) e Base de Dados de Enfer-
magem (BDENF). Utilizou-se os seguintes descritores cadastrados 
nos Descritores em Ciências da Saúde (DeCS) e Medical Subject 

(e.g., culture of blame), relational (e.g., senior management support) and institutional (e.g., quality improvement tools) issues. 
Conclusions: NSP implementation at hospitals have presented some achievements. Improving NSP effectivity requires creating a 
supportive context for safety improvement efforts.

KEYWORDS: Patient Safety; Risk management; Safety Management; Hospitals
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Headings (MeSH): “Patient Safety”, “Risk Management”, “Safety 
Management” e “Hospitals”; além das palavras-chave “Brazil” e 
“Brazilian”, em português e inglês. O descritor “Patient Safety” 
foi utilizado como principal, combinado com cada um dos demais 
descritores com operador booleano “AND”.

Foram incluídos artigos originais, publicados em espanhol, inglês 
ou português e cujo texto completo estivesse disponível. Optou-
-se pela inclusão de artigos originais, pois deseja-se um pano-
rama da situação dos núcleos do Brasil após a publicação da RDC 
n° 36/2013. Estudos publicados com coleta de dados anterior a 
novembro de 2013, início da obrigatoriedade da implantação de 
NSP em estabelecimentos de saúde, foram excluídos.

A seleção dos artigos foi feita em três etapas pelos pesquisado-
res: primeiro realizou-se a análise do título, após a do resumo e, 
por fim, a do artigo completo.

Os artigos selecionados constituíram o corpus da análise. Dados 
relevantes foram extraídos de cada artigo com base em um ins-
trumento elaborado para pesquisa, incluindo base de dados, 
idioma, autores, título, metodologia, resultados (ou achados), 
implicações, nível de evidência (variando de 1 a 6, sendo 1 a 
melhor evidência) e limitações identificadas14.

Os achados dos artigos foram analisados de modo descritivo 
visando caracterizar a estrutura e as atividades desenvolvidas 

pelos NSP a partir das diretrizes estabelecidas na RDC nº 36/2013. 
Adicionalmente, foram identificados as barreiras e os facilitadores 
para o desenvolvimento de ações de segurança do paciente pelos 
NSP. Estes foram posteriormente agrupados segundo quatro dimen-
sões do contexto social, a saber: material (ou seja, oportunidades 
concretas de as pessoas colocarem em prática suas habilidades e 
iniciativas), simbólica (ou seja, significados e visões de mundo), 
relacional (ou seja, processos de liderança, trabalho em equipe) e 
institucional (ou seja, estruturas e mecanismos para segurança)15.

RESULTADOS 

Foram encontrados 2.556 artigos, 382 provenientes da base de 
dados MEDLINE, 1.511 da LILACS e 663 da BDENF. Após a apli-
cação dos critérios de inclusão e exclusão, foram selecionados 
13 artigos. Um artigo foi excluído por apresentar dados seme-
lhantes com outro, ou seja, foram realizados no mesmo hospital 
e apresentaram metodologia, resultados e discussão similares. 
Ao final, 12 artigos foram selecionados (Figura). Ressalta-se que 
cinco artigos corresponderam a produtos de duas pesquisas. 
Os resultados corresponderam, portanto, a nove pesquisas e/ou 
relatos de experiência exclusivos. 

Em relação ao delineamento dos estudos, cinco são descritivos 
qualitativos, cinco quantitativos e dois relatos de experiência 
(Quadro). Os dados dos artigos qualitativos foram coletados por 

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura. Fluxograma de seleção de artigos.
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entrevista semiestruturada12,16,17,18,19, análise documental12,19 e 
observação não participante12,19, e abordaram a perspectiva de 
profissionais sobre fatores que influenciaram a implementação 
de estratégias de segurança. Já os quantitativos foram coletados 
por meio de entrevistas20,21,22,23, observação direta20, verificação 
de registros20, sendo informado que a coleta de dados foi rea-
lizada com o mesmo instrumento validado em dois artigos13,22. 
Estes estudos abordaram a caracterização da estrutura e ativida-
des dos NSP. O conjunto de artigos selecionado apresenta baixo 
nível de evidência, por se tratar em sua maioria de estudos des-
critivos (nível 4). 

Os dados foram coletados em hospitais das regiões Sudeste 
(quatro artigos, 14 hospitais), Centro-oeste (um artigo, seis 

hospitais), Sul (cinco artigos, cinco hospitais) e Nordeste (dois 
artigos, 24 hospitais) do Brasil, correspondendo a dados de hos-
pitais públicos (n = 32), filantrópicos (n = 11), privados (n = 6) e 
de parceria público-privada (n = 1). 

 A síntese dos achados dos artigos selecionados para a revisão foi 
organizada em dois temas/tópicos: estrutura e atividades dos 
NSP, e barreiras e facilitadores para o desenvolvimento de ações 
de segurança do paciente.

Estrutura e atividades dos NSP 

A maioria dos trabalhos aponta que os NSP apresentavam limi-
tações relacionadas às suas estruturas e processos de trabalho. 

Quadro. Título, delineamento da pesquisa/participantes e principais achados dos artigos incluídos na revisão. 

Autores (ano) Título Delineamento/participantes Principais achados

Cavalcante et al. 
(2019)21

Implementação dos núcleos 
de segurança do paciente e 
as infecções relacionadas à 

assistência à saúde 

Quantitativo transversal/ 
12 hospitais, 28 profissionais 
controladores de infecção, 

dados coletados por entrevista

A maioria dos hospitais possuía NSP e os protocolos de 
higiene de mãos, identificação do paciente, prevenção de 

quedas foram os mais implantados. 

Costa et al. 
(2020)23 

Segurança do paciente em 
serviços de saúde: uma análise 
na cidade de Salvador, Bahia 

Quantitativo/membros do NSP de 
12 hospitais de grande porte

Os hospitais estudados possuíam NSP e a maioria havia
implantado todos os protocolos básicos. Fragilidades em

processos de capacitação na área de segurança do paciente.

Macedo e 
Bohomol (2019)13

Análise da estrutura 
organizacional do núcleo de 
segurança do paciente dos 
hospitais da Rede Sentinela 

Quantitativo exploratório e 
descritivo/12 hospitais,  

12 coordenadores de NSP, 
dados coletados por 

autopreenchimento de formulário

As instituições possuíam NSP.
Fragilidades foram encontradas em processos dos NSP,

gestão de risco, nos programas de capacitação permanente
e na disponibilidade de recursos.

Macedo et al. 
(2018)22

Implantação do núcleo de 
segurança do paciente em 

hospital universitário 

Quantitativo descritivo/ 
um hospital, dados coletados  

por entrevista

NSP implantado, havia apoio da alta direção, estrutura
física e recursos humanos adequados. 

Era realizado gerenciamento de riscos para os protocolos.
Não estavam implantados os protocolos de comunicação

segura e de envolvimento dos pacientes em sua segurança.

Oliveira et al. 
(2017)18

Fatores facilitadores na 
implantação das estratégias de 
segurança do paciente: estudo 

descritivo-exploratório 

Qualitativo exploratório 
descritivo/quatro hospitais,  

72 enfermeiros gestores

Foram apontados como facilitadores o apoio da alta direção
e gestores dos setores, a realização de gestão de riscos,

de processos de educação permanente.

Prates et al. 
(2019)24

Núcleo de segurança do 
paciente: o caminho das pedras 

em um hospital geral 

Relato de experiência/um 
hospital, análise documental e 

relato de experiência das autoras

Implementadas ações para fortalecimento de cultura 
de segurança, implementados os protocolos básicos, 

gerenciamento de riscos e de incidentes e o monitoramento 
dos indicadores de segurança do paciente.

Reis et al. 
(2019)16

Dificuldades para implantar 
estratégias de segurança do 
paciente: perspectivas de 

enfermeiros gestores 

Qualitativo, exploratório 
descritivo/quatro hospitais,  

72 enfermeiros gestores

Dificuldades compreenderam déficit de pessoal de 
enfermagem, baixa adesão de profissionais assistenciais.

Reis et al. 
(2017)17 

Nurse manager perceptions 
of patient safety strategy 

implementation 

Qualitativo exploratório 
descritivo/quatro hospitais,  

72 enfermeiros gestores

O atraso na implantação ocasionou sentimentos de
decepção em alguns profissionais.

Outros sentiam satisfação por estarem envolvidos nas
estratégias de segurança.

Santos et al. 
(2019)25

Avaliação da implantação  
de um núcleo de segurança  

do paciente 

Relato de experiência/um NSP  
de um hospital

O NSP implementou ações para protocolos de higiene de 
mãos, cirurgia segura, identificação do paciente,  

e prevenção de lesões por pressão.

Serra et al. 
(2016)20

Situação dos hospitais de 
referência para implantação/
funcionamento do núcleo de 

segurança do paciente 

Quantitativo descritivo/seis 
hospitais, dados coletados por 
observação direta e verificação 

de registros

Um hospital não possuía NSP. Identificados problemas como: 
escassez de profissionais, equipamentos e materiais.

Siman e Brito 
(2018)12

A dimensão prescrita e real 
de práticas de profissionais 
de saúde no contexto da 
segurança do paciente 

Qualitativo do tipo estudo  
de caso/um hospital,  

31 participantes membros 
dos NSP e enfermeiros, dados 
saturados com 12 entrevistas

Havia distância entre protocolos prescritos e a realidade, 
déficit de recursos humanos, materiais e falhas em 

programa de capacitação continuada.

Siman et al. 
(2019)19

Desafios da prática na 
segurança do paciente 

Qualitativo do tipo estudo  
de caso/31 profissionais de  

um hospital

Existiam NSP e protocolos prescritos e dificuldades para
implementar as ações. Déficits de recursos humanos e 

materiais constituíam desafios.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
NSP: Núcleo de Segurança do Paciente.
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Destacavam-se problemas na disponibilidade de equipamentos 
básicos12,20,23, ausência de espaço e equipamentos dedicados aos 
NSP13,21,23 e escassez de recursos para a implementação de ações 
do PSP13,19,20,23. A carência de profissionais e de pessoal capaci-
tado na área de qualidade ou de segurança do paciente13,19,20,23 
foi um achado frequente, além da ausência de profissionais com 
dedicação exclusiva ao trabalho no NSP23. Enfermeiros12,19,21,23, 
farmacêuticos12,19,21,23 e médicos21,23 eram os profissionais que com 
maior frequência compunham o NSP. Ainda assim, apresentou-se 
relevante o número de NSP sem a presença de médicos12,19,22,23,24. 

Em relação às atividades, os estudos apontaram fragilidades 
na gestão de processos20, problemas de comunicação entre as 
equipes12,21 e ausência da realização de notificações de eventos 
adversos, tanto internamente23 como no sistema nacional13.

A implantação dos protocolos estabelecidos pela RDC nº 36/2013 
nos hospitais mostrou-se variável. Os protocolos implantados com 
maior frequência foram: identificação do paciente, higienização 
de mãos, prevenção de quedas13,21,22,23, controle de infecções 
relacionadas à assistência à saúde, cirurgia segura, prevenção 
de lesão por pressão e registro de órteses13,21,22. Os demais proto-
colos – comunicação efetiva21,22,25, segurança na prescrição, uso e 
administração de medicamentos21, envolvimento do paciente em 
sua segurança21,22, segurança em nutrição enteral e parenteral, 
segurança na transfusão sanguínea e uso seguro de equipamen-
tos e materiais13,22 – foram implantados por um número menor 
de NSP. Em alguns hospitais, a implantação dos protocolos foi 
acompanhada do monitoramento dos seus indicadores21,23. Ainda 
com relação aos protocolos, alguns artigos destacaram a distân-
cia entre o que estava formalizado nos documentos institucio-
nais e as práticas que realmente eram executadas pelas equipes 
assistenciais12,19.

A capacitação dos profissionais em qualidade e segurança do 
paciente, estratégia fundamental para melhoria da segurança, 
recebeu pouca atenção por parte dos NSP. Nem todos os hos-
pitais promoviam ações de capacitação12, enquanto outros as 
realizavam de forma deficitária, faziam somente na admissão 
dos profissionais ao estabelecimento13 ou não abrangiam todos 
os profissionais20. Mesmo os hospitais que desenvolvem ações de 
capacitação convivem com fragilidades nas atividades relacio-
nadas à segurança do paciente, como a não participação ativa 
da equipe de enfermagem assistencial na gestão e vigilância 
dos riscos21. 

Barreiras e facilitadores para o desenvolvimento de ações de 
segurança do paciente pelos Núcleos de Segurança do Paciente

As ações de segurança do paciente, coordenadas pela equipe 
do NSP, sofrem influência de aspectos do contexto local que 
podem atuar como barreiras12,16,19,20,21,24 ou facilitadores17,18,24 ao 
seu desenvolvimento. Barreiras relacionadas ao contexto mate-
rial identificadas nos estudos incluíam falta de capacitação na 
área de segurança do paciente12,24, equipes assistenciais subdi-
mensionadas, sobrecarga de trabalho, problemas de remunera-
ção, estresse, rotatividade, condições estruturais precárias em 
locais de internação, materiais insuficientes e de má qualidade, 

ausência de manutenção e/ou ausência de equipamentos19. Esses 
pontos prejudicavam tanto a estruturação e o trabalho interno 
do NSP quanto as ações que o NSP desenvolvia junto às equi-
pes assistenciais, como a implementação dos protocolos, e, em 
alguns hospitais, foram atribuídas à escassez de recursos finan-
ceiros20 e materiais21.

Com relação aos aspectos simbólicos e relacionais do contexto 
foram consideradas como barreiras ao avanço das ações: o baixo 
apoio da alta direção16, a existência da cultura punitiva dentro 
dos hospitais e a resistência de alguns profissionais da saúde em 
aderir aos processos de segurança12,24. A resistência da equipe 
assistencial, manifestada pela não adesão às práticas de segu-
rança, foi referida como causa de desmotivação em profissionais 
que geriam as ações16. Outro fator de desmotivação de enfer-
meiros gestores relacionou-se à frustração por perceber as ações 
em seu hospital em atraso ao compará-lo a outros hospitais que 
iniciaram seus NSP no mesmo período18. 

Aspectos facilitadores para o desenvolvimento de ações de 
segurança do paciente nos hospitais foram apresentados por um 
número menor de artigos. Nas dimensões simbólica e relacio-
nal, incluíram apoio da alta direção e a existência de lideran-
ças comprometidas18; na dimensão institucional, processos de 
acreditação hospitalar implantados17, e o uso de ferramentas da 
qualidade e de gestão de risco na rotina de trabalho18,24; e na 
dimensão material, a realização de capacitações contínuas18. Um 
fator motivador para as equipes envolvidas na implantação de 
novas práticas foi a satisfação causada pelo impacto positivo das 
ações realizadas17.

DISCUSSÃO

Este artigo apresenta os achados de uma revisão da literatura 
sobre a estrutura e as atividades dos NSP em hospitais, com-
ponente da área “atividades nos serviços de saúde” do PNSP. A 
revisão da literatura permitiu identificar que os NSP nos hospi-
tais atendem em parte às diretrizes da RDC Anvisa nº 36/2013. 
Muitos dos NSP formalmente estabelecidos têm dificuldades 
para avançar nas atividades propostas por não encontrarem um 
contexto favorável ao desenvolvimento de ações para melhoria 
da segurança do paciente. As barreiras identificadas vão desde 
a falta de apoio da alta direção, subdimensionamento das equi-
pes, capacitação insuficiente, equipamentos e insumos inade-
quados, até cultura punitiva e resistência por parte das equipes 
assistenciais às ações propostas pelos NSP. Importante destacar 
que muitas das barreiras identificadas impactam tanto o NSP 
quanto as equipes assistenciais. Os facilitadores identificados 
por esta revisão correspondem ao lado oposto da moeda, como 
o apoio da alta direção, as lideranças comprometidas, a adoção 
consistente de práticas de qualidade e gestão do risco, e as 
capacitações adequadas.

A melhoria do sistema em relação à segurança do paciente nas 
organizações de saúde envolve questões culturais, estruturais e 
de processos1. A alta direção tem papel imprescindível na melho-
ria do sistema, uma vez que seu envolvimento nas ações de segu-
rança pode gerar resultados positivos no clima de segurança, 



http://www.visaemdebate.incqs.fiocruz.br/ Vigil. sanit. debate 2022;10(1):55-63   |   60

Coslop S et al. Núcleos de Segurança do Paciente em Hospitais

no engajamento das equipes e nos resultados das ações de 
segurança26. Características de líderes de organizações seguras 
incluem o olhar sistêmico sobre os problemas de segurança e a 
incorporação de práticas voltadas para minimização de riscos27. 
É papel da direção a disponibilização adequada de recursos 
humanos, equipamentos, materiais e recursos financeiros4, além 
de atuação proativa no estabelecimento de metas e iniciativas 
voltadas à segurança28. 

É importante que a alta direção utilize uma visão racional ao 
estruturar as equipes de NSP, pois esses profissionais precisam 
desempenhar um papel de articulação dentro do serviço de 
saúde3,29. Para tanto, é ideal que a composição dessas equipes 
seja multiprofissional, incluindo minimamente farmacêuticos, 
médicos e enfermeiros29. Essa composição mínima não foi rela-
tada em muitos dos NSP estudados. Esse fato pode ter contribu-
ído nas fragilidades de processo encontradas nos NSP estudados, 
tais como os problemas no processo de notificação (interna e 
externa) e a falta de robustez na implementação prática dos 
protocolos de segurança. 

A maioria dos protocolos que foram considerados implantados 
correspondem aos protocolos básicos, com exceção dos proto-
colos de controle de infecções, cujas ações mínimas foram esta-
belecidas em período anterior à da segurança do paciente, em 
199830. A diferença existente entre o tempo da obrigatoriedade 
de implantação dos protocolos de controle de infecções e os pro-
tocolos de segurança do paciente (aproximadamente 15 anos) 
pode ter favorecido os maiores resultados positivos encontrados 
a favor do controle de infecção.

A constatação de que protocolos de segurança do paciente 
podem se expressar mais em sua dimensão prescrita do que real 
(ou seja, existir de forma documental escrita, mas não ser exe-
cutado na prática)12 demonstra a necessidade de os NSP conhe-
cerem melhor como as equipes assistenciais colocam em prática 
os protocolos. Essa abordagem permite saber quais etapas do 
protocolo têm menor adesão pelas equipes e porque isso ocorre, 
e pode orientar o planejamento, em conjunto com os profissio-
nais da ponta, de iniciativas para aumentar a adesão.

Uma das contribuições para a baixa adesão aos protocolos de 
segurança parece estar relacionada ao dimensionamento das 
equipes assistenciais11,31. A alta carga de trabalho pode contribuir 
para que os profissionais tenham maior percepção de estresse e 
maior probabilidade de gerar prejuízos à qualidade do cuidado ao 
paciente32. Além disso, condições ruins de trabalho e remunera-
ção, conflitos internos nas equipes e conflitos entre profissionais 
e instituição podem gerar esgotamento33 e contribuir com a baixa 
adesão dos profissionais e subnotificação de eventos adversos34. 

Implementar estratégias efetivas para o aumento da adesão às 
práticas seguras é um desafio, pode compreender estratégias 
educativas35 e de comunicação efetiva36 e requer a participação 
ativa dos NSP4. Engloba ações de incentivo constante à partici-
pação dos profissionais nos processos e de fortalecimento da cul-
tura justa, uma vez que processos de trabalho que não promo-
vem a inclusão dos profissionais podem estar associados a baixas 

taxas de notificação de eventos adversos34. Além disso, a imple-
mentação de ações voltadas à promoção de boas relações dentro 
das equipes pode contribuir para que os profissionais possuam 
uma menor percepção de sobrecarga no trabalho37. 

As estratégias de educação permanente têm papel impor-
tante na evolução da percepção positiva sobre a segurança do 
paciente35,38. Entretanto, mesmo hospitais que desenvolvem 
ações de capacitação convivem com fragilidades nas atividades 
relacionadas à segurança do paciente e na participação ativa da 
equipe de enfermagem assistencial na gestão e vigilância dos 
riscos21. Esse achado sugere que mesmo que realizadas de modo 
adequado, as ações de capacitação não geram resultados ime-
diatos. Reforça também a noção de que, embora seja uma estra-
tégia fundamental, a capacitação das equipes não é suficiente 
para garantir adesão a práticas seguras26. 

Os resultados apresentados apontam para a necessidade ainda 
atual de fortalecimento da cultura de segurança dentro dos hos-
pitais. Inclui nesse raciocínio a prática da cultura justa baseada 
no comportamento humano frente ao incidente, com distin-
ção entre erro humano, comportamento de risco e imprudên-
cia, e adoção de visão sistemática da ocorrência desses even-
tos4. O não enfrentamento da cultura punitiva pode ser fator 
agravante para o insucesso de ações de promoção de cultura 
de segurança39. O fortalecimento da cultura de segurança inclui 
a realização de ações voltadas à valorização dos profissionais, 
à implementação dos protocolos de segurança, ao apoio dos ges-
tores e à promoção de boas condições de trabalho40,41. A incor-
poração dessas ações de melhoria demanda NSP ativos29, o que 
enfatiza a importância de sua estruturação adequada.

A diversidade metodológica dos artigos incluídos nesta revisão 
permitiu maior amplitude na identificação dos fatores relaciona-
dos ao objeto de estudo, configurando-se em um ponto forte do 
artigo. A revisão também foi abrangente com relação à natureza 
dos hospitais, incluindo estudos que apresentaram resultados 
referentes a hospitais públicos, filantrópicos e privados. Entre-
tanto, a amostragem de estabelecimentos estudados foi relati-
vamente pequena ao se considerar a totalidade e a diversidade 
de hospitais existentes no Brasil, o que constitui limitação desta 
revisão. Agrega-se o fato de que os achados não foram homoge-
neamente distribuídos por regiões geográficas e estados brasi-
leiros. A região Norte do Brasil não foi contemplada em nenhum 
dos estudos. As regiões geográficas comportam diferenças em 
relação à disponibilidade de recursos hospitalares, concentrando 
maior número de hospitais de grande porte na região Sudeste42. 
Enquanto a região Norte concentra o menor número leitos de 
internação em relação às outras regiões43. Estudo relacionou a 
região Norte a menores índices de eficiência técnica hospitalar 
nos anos de 2014 e 2015, em comparação com as outras regiões 
do Brasil44. Tais fatos podem estar envolvidos na escassez de arti-
gos publicados sobre NSP estruturados em hospitais na região. 
Outra limitação do presente estudo se refere ao baixo nível de 
evidência dos artigos incluídos na revisão. 

Além disso, os resultados indicaram que o tema ainda é pouco 
explorado no meio científico, destacando a necessidade de 
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realização de maior número de pesquisas sobre a temática no 
Brasil, inclusive com maior abrangência das regiões geográficas. 
Dessa forma, o conhecimento sobre como proporcionar atuação 
mais efetiva dos NSP em hospitais seria aprofundado. 

Os achados desta revisão apontam questões que devem ser tra-
tadas por formuladores de política de saúde, diretores de hos-
pitais e equipes dos NSP de modo a favorecer os esforços para 
melhoria da segurança do paciente. Como ponto de partida, 
mais atenção deve ser dada ao adequado dimensionamento e 
à capacitação das equipes assistenciais e de gestão da quali-
dade e segurança. Adicionalmente, a conservação inadequada 
de equipamentos e a falta de insumos devem ser enfrentadas, 
pois estas, juntamente com o subdimensionamento de pessoal, 
afetam profundamente a capacidade e a motivação dos pro-
fissionais de saúde em fornecer um cuidado seguro45. Conside-
rando o papel crucial da alta liderança em estimular e criar um 
contexto favorável à segurança do paciente, esforços visando 
o desenvolvimento e engajamento de diretores, coordenadores 
e gerentes também são necessários. Por fim, os desafios para 
obter adesão às práticas seguras exigem das equipes dos NSP 
formas de implantar os protocolos que vão além de redigir um 
documento e treinar a equipe. Mostram também a necessidade 
de adoção de lógicas de monitoramento dos protocolos que, 
mais que dados, gerem inteligência, privilegiando a busca ativa 

de fragilidades e o uso de múltiplos métodos – sem depender do 
preenchimento de formulários46.

Esta revisão teve como objetivo apresentar um panorama geral 
da estrutura e das atividades dos NSP em hospitais. Entre os arti-
gos selecionados, poucos abordaram atividades relacionadas ao 
monitoramento de protocolos de segurança e ao envolvimento 
de pacientes e familiares em sua segurança. Estudos originais 
ou revisões da literatura focando atividades específicas são 
importantes para gerar conhecimento sobre práticas no cenário 
brasileiro e identificar lições aprendidas. Estudos que avaliam 
resultados das práticas implantadas também são fundamentais 
para melhor entendimento do assunto. 

CONCLUSÕES

A implantação dos NSP nos hospitais tem apresentado avanços, 
mas ainda há muitos desafios para sua atuação efetiva. Melho-
rar a efetividade dos NSP exige criar um contexto mais favo-
rável para o desenvolvimento de ações de melhoria da segu-
rança. Abordar as barreiras identificadas neste estudo é um bom 
começo, reconhecendo, sobretudo, o papel fundamental da alta 
gestão na promoção da segurança do paciente como prioridade 
e na garantia do dimensionamento e treinamento adequados, 
tanto das equipes assistenciais quanto do NSP.
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RESUMO 
Introdução: Em tempos de pandemia de COVID-19, a vigilância sanitária, assim como 
outros setores da saúde, precisou se adaptar para desenvolver suas atividades em um 
novo contexto desafiador. Objetivo: Descrever a atuação de profissionais da Vigilância 
Sanitária (Visa) no enfrentamento da pandemia da COVID-19. Método: Trata-se de um 
relato de experiência acerca do trabalho em Visa durante a pandemia em um Núcleo 
Regional de Saúde do estado da Bahia. Resultados: Foram relatadas ações realizadas 
em uma barreira sanitária, com acolhimento, palestra, testagem dos sintomáticos 
respiratórios e notificação, bem como a oferta de atividades de educação permanente 
em saúde, de forma presencial e on-line, por meio de reunião com os gestores municipais 
e demais ações realizadas pela equipe, tendo-se como destaque o caráter intrasetorial e 
intersetorial. Conclusões: A experiência do trabalho realizado coaduna com as propostas 
do Plano Estadual de Contingências para Enfrentamento do Novo Coronavírus. Salientam-
se as parcerias como de fundamental importância para os profissionais da Visa e de outros 
setores, frente à complexidade do momento pandêmico. A experiência ainda representa 
um aprendizado em lidar com novas ferramentas tecnológicas, que permitiram criar 
espaços de reflexão dos processos de trabalho, bem como de novas possibilidades de 
abordagem diante dos desafios atuais.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilância Sanitária; COVID-19; Disseminação de Informação

ABSTRACT
Introduction: In times of the COVID-19 pandemic, health surveillance, as well as other 
health sectors, needed to adapt to develop its activities in a new challenging context. 
Objective: To describe the actions of health surveillance professionals in tackling the 
COVID-19 pandemic. Method: This is an experience report about the work in the sector of 
health surveillance during the pandemic in a Regional Health Center in the state of Bahia. 
Results: Actions undertaken in a health barrier were reported, including: welcoming, 
lectures, respiratory symptoms testing and notification, as well as the offer of continuing 
health education activities, in person and on-line, meetings with municipal managers, 
and other actions performed by the team, highlighting the intersectoral and intersectoral 
nature. Conclusions: The experience of the work conducted is consistent with the 
proposals of the Contingency Plan. Partnerships are of paramount importance for the 
professionals working in the sector of health surveillance and others, given the complexity 
of the pandemic moment. The experience also represents a learning process in dealing 
with new technological tools and allowed the creation of spaces for reflecting on work 
processes, as well as on new possibilities of approaching in light of the current challenges.
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INTRODUÇÃO

No contexto atual de pandemia da COVID-19 (declarada em 
março de 2019) causada pelo novo coronavírus (SARS-CoV-2), que 
circula desde então em vários países e regiões do mundo1, muito 
se fala da vigilância sanitária, apesar de pouco se conhecer sua 
importância e atribuições no Sistema Único de Saúde (SUS).

A Lei Orgânica da Saúde define a vigilância sanitária como um 
conjunto de ações capazes de eliminar, diminuir ou prevenir ris-
cos à saúde, bem como realizar intervenções nos problemas sani-
tários oriundos do meio ambiente, da produção e circulação de 
bens, além da prestação de serviços considerados de interesse 
da saúde2. Para tanto, os profissionais de saúde que atuam na 
Vigilância Sanitária (Visa) têm a prerrogativa do poder de polícia 
na área administrativa. Isso implica, muitas vezes, em limitar os 
direitos individuais dos cidadãos, pois busca-se a supremacia do 
interesse público. 

O Brasil possui um Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 
(SNVS) e os três entes federados: União, Estados e Municípios 
têm responsabilidades na execução das ações necessárias. Espe-
cificamente na Bahia, a coordenação das atividades do estado é 
de responsabilidade da Diretoria de Vigilância Sanitária, sediada 
em Salvador e de nove Núcleos Regionais de Saúde, instalados 
em macrorregiões.  Nesses núcleos existem equipes de Visa com 
a função de prestar assessoria e apoio técnico aos municípios e 
realizar ações de forma complementar aos municípios, a exem-
plo de inspeções em estabelecimentos de alta complexidade3.

As ações de enfrentamento da pandemia na Bahia foram pauta-
das pelo Plano Estadual de Contingências para Enfrentamento 
do Novo Coronavírus4, instrumento orientador de gestores e ins-
tituições públicas de saúde na implantação e implementação de 
ações de proteção à saúde da população. Nesse plano estão pre-
vistas a realização de barreiras sanitárias nas rodovias interesta-
duais, o apoio institucional a municípios e estabelecimentos de 
saúde, a realização de atividades de educação permanente em 
saúde, dentre outras ações. 

Em relação às barreiras sanitárias supracitadas, ainda se ressal-
tam os dispositivos legais que as autorizam, frente à emergência 
de saúde pública de interesse internacional, como a Lei Federal 
nº 13.979, de 6 de fevereiro de 20205, no artigo 3º, inciso VI 
(cuja redação foi alterada pela Lei Federal nº 14.035, de 11 de 
agosto de 20206), na qual se prevê que autoridades poderão ado-
tar medidas de restrição excepcional e temporária de rodovias, 
bem como a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) nº 353, de 23 de março 
de 20207, que delegou aos órgãos de vigilância sanitária estadu-
ais a competência de “elaborar a recomendação técnica e fun-
damentada” para  restrição de caráter excepcional e temporária 
em rodovias de locomoção interestadual e intermunicipal.

As barreiras sanitárias fazem sentido na medida em que há a 
necessidade de impedir a disseminação do vírus resultante da 
movimentação de pessoas contaminadas sintomáticas ou assin-
tomáticas, com potencial de transmissão.  Esta movimentação 

pode se dar por meio das tarefas cotidianas que permitem o 
contato entre as pessoas, no seu ambiente ou pelo deslocamento 
para outros municípios, estados ou mesmo de outros países8. As 
barreiras também propiciam a identificação e notificação de 
casos suspeitos de COVID-19, assim como também o retardo do 
avanço viral no território. 

Vale ressaltar que o Plano Estadual de Contingência para o 
Enfrentamento do Novo Coronavírus do estado da Bahia4 contem-
pla outras ações, além das barreiras sanitárias, que devem ser a 
elas associadas para enfrentamento da pandemia, como a estru-
turação da atenção primária à saúde (APS), ampliação do acesso 
do usuário à atenção hospitalar e estratégias de comunicação e 
cooperação nas esferas de gestão com vistas à organização do 
sistema de saúde. 

Destarte, Machado et al.9 analisaram como a vigilância em saúde 
tem sido conduzida pela gestão nos estados do Nordeste do Brasil 
nesta pandemia e apontaram desafios sob os aspectos políticos 
gerenciais da vigilância em saúde e as articulações necessárias 
com os diversos setores que compõem a saúde, com vistas à 
intersetorialidade. Ainda ressaltam as ações integradas locorre-
gionais como parte importante para o combate da pandemia.

Neste contexto pandêmico, a Visa apresenta um papel impor-
tante com atuação em várias linhas de frente, por meio de 
ações de esclarecimentos à população, educação em saúde aos 
profissionais e fiscalização dos estabelecimentos sujeitos à vigi-
lância sanitária. Diante disso, este estudo propõe responder às 
seguintes questões norteadoras: como ocorreu a atuação da Visa 
regional em meio à pandemia? Como foi realizado o apoio aos 
municípios? 

Nessa perspectiva, objetivou-se descrever a atuação de profis-
sionais da Visa no enfrentamento da pandemia de COVID-19.

MÉTODO

Trata-se de um relato de experiência, de natureza qualitativa, a 
partir do trabalho desenvolvido em vigilância sanitária durante a 
pandemia de COVID-19 de um cirurgião-dentista e de uma enfer-
meira, ambos sanitaristas, do estado da Bahia. 

O caráter qualitativo deste trabalho explica-se na exterioriza-
ção das impressões subjetivas de aprendizagem da experiência 
vivida pelos profissionais, pois, consoante Turato10, a metodo-
logia qualitativa em saúde não estuda o fenômeno em si, mas 
procura apreender seu sentido para a vida das pessoas. Assim, as 
experiências vividas trazem diferentes significados que podem 
influenciar condutas a se tornarem valorosos exemplos para 
outros atores sociais ressignificarem as suas práticas.

O local do estudo é o Núcleo Regional de Saúde do Sudoeste do 
estado da Bahia, instância responsável pelo apoio e assessoria 
técnica aos municípios, bem como realização de ações de vigi-
lância em caráter complementar e suplementar, cuja área de 
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atuação abrange 74 municípios. O período da experiência rela-
tada compreendeu o mês de março, quando começaram a ser 
notificados os primeiros casos suspeitos de COVID-19 na Bahia, 
ao mês de julho do ano de 2020.

As ações realizadas tiveram lastro nas orientações da Anvisa, da 
Diretoria de Vigilância Sanitária do Estado da Bahia (Divisa) e do 
Plano Estadual de Contingência para o Enfrentamento do Novo 
Coronavírus4, documento norteador para as equipes técnicas de 
diversas áreas, inclusive da vigilância em saúde. 

Merece ressaltar que não se utilizou instrumento para a coleta 
de dados, pois o texto traz relatos narrados pelos autores, sem 
identificação de nomes, frases, dados ou qualquer outra infor-
mação dos participantes envolvidos (passageiros e motoristas em 
viagem, profissionais e gestores da saúde).

RESULTADOS

Atuar no combate à pandemia na área de vigilância sanitária 
apresenta muitos desafios face aos riscos de contaminação, bem 
como psicossociais e outros. Entretanto tem um lado positivo, de 
novos aprendizados e da possibilidade de contribuir com a pre-
venção de uma doença emergente e que merece tantos cuida-
dos. Partindo disso, buscou-se compartilhar o trabalho realizado 
na barreira sanitária, no apoio aos municípios e no controle sani-
tário de estabelecimentos de saúde, incluindo-se aqueles com 
atendimento aos pacientes sintomáticos respiratórios e confir-
mados com a COVID-19.

O trabalho na barreira sanitária

No início da pandemia havia muitas incertezas e poucas res-
postas para tantas dúvidas, a exemplo da forma de transmissão 
da COVID-19 e das medidas de proteção à saúde. Para agravar 
a situação, a população brasileira estava exposta a especula-
ções e notícias inverídicas, denominadas fake news. Até aquele 
momento ainda não havia muitos estudos publicados, de forma 
que as autoridades sanitárias e os profissionais de saúde se encar-
regavam de suprir as lacunas de conhecimento da sociedade, por 
meio de entrevistas nos mais variados meios de comunicação.

Diante de um ambiente tão desafiador, o Núcleo Regional de Saúde 
buscava construir um novo processo de trabalho em um ano total-
mente atípico, visto que cada equipe já possuía suas ações de 
rotina programadas. Então, o planejamento elaborado para 2020 
precisou ser revisto, na busca de enfrentamento da pandemia.

Uma das primeiras medidas constituiu-se no afastamento dos 
trabalhadores da saúde considerados como grupo de risco, como 
aqueles que tinham mais de 60 anos e estavam imunodeprimi-
dos. Os demais trabalhadores ficaram em seus postos de trabalho 
ou foram para a sala de situação de saúde, composta por uma 
equipe de vigilância responsável por acompanhar a situação da 
pandemia regional, dar apoio às equipes de vigilância epidemio-
lógica, divulgar boletins com informações epidemiológicas da 
COVID-19, dentre outras atividades importantes.

Por sua vez, os trabalhadores sem comorbidades foram atuar na 
linha de frente, em uma barreira sanitária instalada em impor-
tante rodovia interestadual, próximo da divisa com o estado de 
Minas Gerais. Para essa ação, foram alocados muitos trabalha-
dores da Visa e de outros setores, além de contar com o apoio 
da Polícia Militar e do Posto Fiscal, que permitiu o uso de suas 
instalações, como sala para refeições e sanitários. Esse posto 
é um local obrigatório de parada de veículos de transporte de 
mercadorias, como caminhões e carretas, para apresentação de 
notas fiscais dos produtos, portanto um local estratégico para o 
tipo de atividade proposta.

Pela primeira vez o núcleo estava implantando uma barreira 
sanitária, o que se constituía em um desafio para os profissionais 
de saúde não acostumados a desenvolver esta ação. Na barreira 
eram abordados os motoristas de transporte coletivo (vans e ôni-
bus) e as pessoas que estavam em viagem, entre estes muitos 
motoristas que vinham das regiões Sul e Sudeste para entrega 
de mercadorias no Nordeste e muitos passageiros oriundos do 
Rio de Janeiro e São Paulo, por exemplo. Eram muitas histórias 
contadas. Grande parte das pessoas retornava ao Nordeste em 
decorrência do desemprego, desalentadas e sem perspectiva de 
retorno ao trabalho em curto espaço de tempo. Era uma situação 
triste, mas também de esperança por uma vacina. Muitos que-
riam saber quando ia terminar a pandemia ou quando se desco-
briria a cura da doença. 

Os ônibus chegavam lotados, pois naquele momento o epicentro 
da doença era o Sudeste. Muitas pessoas chegavam sem máscara, 
cansadas da longa viagem, oportunidade em que eram acolhidas 
e convidadas a participar de uma palestra sobre prevenção da 
COVID-19. Além disso, era aferida a temperatura, realizada a 
notificação de suspeitos e a testagem de pessoas sintomáticas.

O grande problema era que poucos tinham sintomas gripais e 
a impressão que se tinha era que o trabalho não tinha sentido. 
Ademais, vinham aglomerados, sentados próximos aos outros 
passageiros, em um ambiente com grande potencial de contami-
nação. No entanto, a ação educativa era bem proveitosa, pois se 
percebia participação proativa e ao final sempre tinha o agrade-
cimento pelo trabalho realizado.

Nessa perspectiva, enquanto parte da equipe abordava os passa-
geiros do transporte coletivo, outra parte realizava o mesmo tra-
balho com os caminhoneiros. Vale ressaltar que parte dessa cate-
goria aceitou bem o trabalho realizado pela equipe da saúde. 
No entanto, parte deles questionava a falta de distribuição de 
luvas, máscaras e álcool em gel. Outros diziam que era perda de 
tempo, pois o vírus era invenção da China e que todos deveriam 
sair de casa para trabalhar e não somente alguns, pois a eco-
nomia teria consequências e as pessoas poderiam passar fome. 
Mesmo assim, tentava-se dar uma explicação científica para os 
fatos, mesmo diante da dúvida quanto às evidências científicas 
até então produzidas.

Era um trabalho cansativo, pois se trabalhava em turnos das 7 às 
19 h, utilizando-se equipamentos de proteção individual (EPI), 
como máscara, touca e protetor facial em diversas condições 
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climáticas, como em dias de muito calor, frio ou chuva, o que 
gerava desconforto. Mas também tinha um lado bom, como a 
integração, o apoio mútuo, os lanches e as alegrias comparti-
lhadas. À medida que a disseminação da COVID-19 crescia na 
Bahia, aumentava o descrédito quanto à efetividade da barreira 
sanitária, com sua interrupção no mês de maio. 

Apoio aos municípios vinculados ao Núcleo Regional de Saúde

Após o fim da barreira sanitária, houve maior tempo para a 
dedicação às atividades direcionadas ao apoio dos municípios. 
Nesse aspecto, as ações de Visa de apoio institucional às equipes 
municipais foram realizadas majoritariamente por meio de uso 
de redes sociais, telefone, tendo em vista à substituição das ati-
vidades presenciais pelas atividades mediadas pela tecnologia no 
período da pandemia.

Nesse apoio se destacaram as atividades educativas com aborda-
gem de conteúdos para atender as necessidades apontadas pelos 
coordenadores das Visa municipais, sendo a maioria desenvol-
vida de forma on-line. 

Foi interessante desenvolver atividades com o apoio das novas 
tecnologias, o que permitiu oferecer momentos de educação 
permanente em saúde para os profissionais de saúde, de uma 
forma diferente das atividades presenciais. Os temas estavam 
relacionados aos assuntos pertinentes à pandemia, como ações 
de segurança do paciente e controle de infecção e a proteção 
da saúde do trabalhador no contexto da pandemia. As ativi-
dades tiveram a participação dos setores de Visa e saúde do 
trabalhador.

Outro aspecto importante decorreu da participação nas reuniões 
virtuais de pessoas de outras regiões da Bahia e até de outros 
estados, desde que tivesse acesso a um equipamento conectado 
à internet, como notebook ou celular. Mesmo à distância foi pos-
sível interagir por mensagem pelo chat ou por participação oral 
com o uso do microfone, o que colaborou com uma discussão 
qualificada dos assuntos tratados. Como ponto negativo, se des-
tacou a queda de conexão pontual de alguns participantes que 
dependiam de um bom sinal de internet.

No entanto, houve também a oferta de ações de educação per-
manente em saúde de forma presencial, com abertura de espaço 
para discussão do processo de trabalho de ações que até então 
eram pouco discutidas, tais como a higienização das ambulân-
cias, manejo de resíduos de serviços de saúde e normas de segu-
rança para os trabalhadores que realizavam a coleta dos resí-
duos urbanos. Foram momentos importantes, pois possibilitaram 
a integração do setor saúde com os diversos setores da gestão 
municipal, bem como a revisão das rotinas, dos fluxos de traba-
lho e a responsabilização das atribuições nas equipes.

Uma demanda interessante em relação ao apoio do núcleo aos 
municípios, ocorreu em razão de queixas de trabalhadores de 
algumas vigilâncias municipais sobre as condições de trabalho, 
como longas jornadas, não pagamento de direitos trabalhistas, 
baixa colaboração da população quanto ao distanciamento social 
e baixa capacidade da Visa em atender às muitas demandas da 

comunidade, muitas delas de não competência do setor. Isso 
motivou a vigilância regional a se posicionar com uma carta 
endereçada aos gestores municipais da saúde, para esclareci-
mentos sobre o papel da Visa, além de ressaltar a importância 
da melhoria das condições de trabalho e garantia de direitos 
trabalhistas. 

Essa carta foi lida e discutida em reunião on-line com os Secretá-
rios de Saúde, no intuito de sensibilizá-los a dar o suporte neces-
sário às equipes de Visa, inclusive do ponto de vista psicológico, 
dado o estresse vivenciado por aqueles que atuaram na linha de 
frente da pandemia.

Ações de controle do risco sanitário em estabelecimentos de 
saúde

Com o avanço da pandemia houve uma crescente contaminação 
de trabalhadores da saúde e de pacientes, inclusive com óbi-
tos. Ao mesmo tempo, começaram a surgir denúncias a respeito 
da falta de EPI e das condições inadequadas de trabalho. Nesse 
sentido, foram realizadas inspeções sanitárias, mesmo diante do 
risco dessa ação.

Essas inspeções, realizadas em unidades de atendimento ao sin-
tomático respiratório e aos pacientes adoecidos pela COVID-19, 
como hospitais, Unidades de Pronto Atendimento e Unidades de 
Atendimento ao Sintomático Respiratório, tinham como finali-
dade observar os aspectos preconizados nas normas sanitárias, 
como estrutura física e equipamentos adequados e higienização 
do local, além de identificar riscos relacionados ao trabalho e à 
proteção da saúde dos trabalhadores da saúde. Portanto, o enfo-
que foi educativo e propositivo, diferindo da face mais visível da 
vigilância sanitária, a fiscalizatória e punitiva.

É claro que as irregularidades foram apontadas em relatórios, 
mas procurou-se o apoio tanto dos trabalhadores, bem como da 
gestão para as mudanças necessárias. Desta forma, foram reali-
zadas reuniões com os gestores e o assunto foi pautado nas agen-
das da Comissão Intergestores Regional (CIR), colegiado no qual 
participam os gestores municipais da saúde e representantes da 
Secretaria Estadual de Saúde.

Integração entre a Vigilância Sanitária e a vigilância 
epidemiológica

Frequentemente se fala da pouca integração entre a Visa e as 
demais vigilâncias. É notória a compartimentalização destes 
setores, cada qual no seu espaço e nas suas “caixinhas”. Neste 
relato, mostra-se que é possível a realização de um trabalho 
articulado e em conjunto com outras áreas. Nesta perspectiva, 
o período de pandemia favoreceu um trabalho que envolveu a 
Visa, a vigilância epidemiológica, a atenção básica bem como 
outros setores do Núcleo Regional de Saúde, em atividades rela-
cionadas aos Sistemas de Informação em Saúde (SIS) e produção 
de boletins informativos, por exemplo.

Diante da necessidade de apoio institucional aos municípios, rea-
lizou-se conjuntamente a revisão dos sistemas de notificação dos 
casos suspeitos e confirmados de COVID-19, efetivando a limpeza 
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da base de dados municipais, com análise de cada caso notifi-
cado. Semanalmente era emitido um boletim para publicização 
da situação epidemiológica. Havia a necessidade de que estas 
informações refletissem a realidade, com o real número de casos 
confirmados, descartados e em monitoramento. Assim, a partir 
do rastreamento e da análise de cada caso, realizou-se a orienta-
ção das equipes municipais. A partir deste trabalho, procedeu-se 
à disponibilização dos dados oficiais à gestão, o que permitiu 
melhor conhecimento da situação da pandemia na região.

DISCUSSÃO

Atuar na linha de frente durante a pandemia de COVID-19 tor-
nou-se um grande desafio para os profissionais de saúde, que 
lutam contra o novo coronavírus e precisam conviver com a ges-
tão caótica da pandemia, dado o descompasso entre a atuação 
do governo federal, dos estados e dos municípios. A esse res-
peito se destacam contradições na adoção de medidas de con-
trole da pandemia entre entes federados, visto que o presidente 
da República deu diversas declarações minimizando os impactos 
da COVID-19, contra as medidas de prevenção defendidas pela 
Organização Mundial da Saúde (OMS) e pelo próprio Ministério 
da Saúde, enquanto estava sob o comando do Ministro Henrique 
Mandetta até o mês de abril 2020. O Presidente ainda questionou 
ações de estados e municípios sobre as medidas de isolamento 
social, uso de máscara e de restrição das atividades econômicas 
consideradas não essenciais11.

Esse comportamento do Presidente e de outras autoridades fede-
rais refletiu na adesão de parte da população que entendia que 
a pandemia não era grave e que as medidas de prevenção reco-
mendadas pela ciência não deviam ser seguidas. No diálogo com 
os caminhoneiros na barreira sanitária era perceptível essa divi-
são de opiniões entre os que estavam acolhendo bem o trabalho 
realizado na rodovia pela área de saúde e aqueles que negavam 
as recomendações da ciência. Era uma luta desigual, contra o 
vírus e contra o negacionismo da pandemia.

Em tempos de luta difícil contra um inimigo invisível, o vírus, 
e outros inimigos visíveis, como os que não acreditam na ciên-
cia, foi importante contar com parcerias, e foi o que fez a Visa, 
que compôs um trabalho integrado com outras áreas técnicas do 
núcleo e em articulação com os municípios da área de abran-
gência. Salienta-se que as ações realizadas estavam previstas no 
Plano de Contingências4 que visava enfrentar de forma rápida e 
coordenada a pandemia do novo coronavírus no estado da Bahia.

Esse plano preconiza as diretrizes para a organização dos serviços 
assistenciais, mas também foca nas ações de vigilância em saúde. 
O que se propõe é um trabalho articulado com a rede de atenção 
em saúde. Dessa forma, ao analisar a experiência aqui relatada, 
se percebe que ela coaduna com as orientações emanadas da 
Secretaria Estadual de Saúde a qual o núcleo está vinculado4.

O trabalho realizado, a exemplo da barreira sanitária, é uma 
ação atípica para a vigilância, visto que não são somente reali-
zadas atividades educativas, mas também existe um viés de con-
trole sobre as pessoas, com aferição da temperatura, imposição 

de medidas de isolamento e distanciamento social, o que limita 
as liberdades individuais. Como a barreira sanitária e outras 
ações não fazem parte da rotina da vigilância em saúde, enten-
de-se a necessidade de melhor regulamentação, visto que novas 
emergências em saúde pública poderão ocorrer, face aos cres-
centes riscos vivenciados pela sociedade.

Ademais, a eficiência das barreiras sanitárias com o intuito de 
impedir parcialmente o fluxo das pessoas e de conter o avanço 
do coronavírus é questionada por Ferreira12. Ele afirmou que as 
barreiras se mostram insuficientes e, a cada dia, novos casos 
eram registrados em diversos locais. Segundo este autor, todas 
as barreiras, mesmo as mais rigorosas, possuem certa permeabi-
lidade em que as pessoas atravessam e levam o vírus para outros 
lugares. Continua inferindo da necessidade de associar outras 
medidas, tais como o distanciamento social e proteção social 
para tentar aumentar a eficiência destas práticas. Contudo, res-
saltou que, apesar das limitações apontadas, as barreiras sanitá-
rias tiveram impacto positivo no atraso da incidência epidêmica 
e dando mais tempo para que os sistemas de saúde locais mon-
tassem estrutura para atender os casos da doença. 

Nesta perspectiva, as ações de controle de uma pandemia devem 
ser iniciadas antes da identificação de casos suspeitos, por meio 
de medidas de contenção envolvendo o rastreio das pessoas 
originárias de regiões onde o vírus já foi detectado, no intuito 
de atrasar a transmissão comunitária. Após a detecção de casos 
confirmados passam-se para as ações que visem à transmissão do 
agravo para as pessoas mais vulneráveis e à adoção das medi-
das de isolamento social para os casos identificados, seguidas 
de medidas mais rigorosas que impeçam ou diminuam a movi-
mentação de pessoas no meio social. Estas estratégias têm sido 
objeto de discussões entre os pesquisadores considerando suas 
consequências e impactos econômicos e sociais13.

Vale ressaltar que o trabalho aqui relatado esteve consorciado 
com atividades educativas para a população, não se limitando 
em apenas restringir o fluxo de pessoas, aferir a temperatura 
ou outros procedimentos. Palácio e Takenami14 acrescentaram 
os desafios para a realização da educação popular neste cenário 
pandêmico, apontaram a dificuldade dos profissionais de saúde 
da linha de frente  para conseguirem adesão às recomendações 
das autoridades sanitárias nas ações de educação à população, 
e ainda afirmaram que um dos maiores desafios atuais é a edu-
cação em saúde.

Trabalho semelhante sobre ações de controle sanitário da pan-
demia da COVID-19 revela a importância das barreiras sanitárias, 
apontadas como estratégias que contribuem para a implemen-
tação de ações de vigilância, assim como uma oportunidade de 
ampliar acesso à informação por parte de viajantes8.

Quanto às atividades de educação permanente em saúde para os 
profissionais dos municípios, percebeu-se a importância da revi-
são dos fluxos de trabalho e práticas cotidianas que, de algum 
modo, estavam sendo negligenciadas nas rotinas. Ribeiro et al.15 
acrescentaram que estes espaços nas suas experiências práticas 
permitiram uma reflexão crítica do processo de trabalho e que 
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os próprios trabalhadores por meio da autoavaliação identifica-
ram os desafios e sugeriram propostas alternativas na direção de 
resolução de problemas.

Diante de tantas dificuldades para o trabalho realizado na saúde, 
com milhares de mortes e descaso de parte da gestão pública, 
deve-se refletir sobre a comunicação com a sociedade, enten-
dendo a importância de uma pedagogia libertadora capaz de 
implicar os sujeitos. Nesse sentido, cabe lembrar que Henrique e 
Vasconcelos10 disseram que, ao mesmo tempo que a população é 
vítima da doença ou de suas consequências, também é testemu-
nha, observadora, analista, torcedora e protagonista, com respon-
sabilidades relacionadas à prevenção, ao cuidado e à mitigação do 
sofrimento. Parece óbvio, mas é importante frisar que o enfrenta-
mento da pandemia é responsabilidade não somente dos profissio-
nais e das autoridades da saúde, mas de toda a população, sendo 
assim uma responsabilidade compartilhada com toda a sociedade.

CONCLUSÕES

Por meio desse relato foi possível descrever múltiplas ações desen-
volvidas pela Visa regional em meio à pandemia, em atendimento 

ao que se preconiza no Plano Estadual de Contingências para o 
Enfrentamento do Novo Coronavírus do estado da Bahia. 

Nesse ponto se destacaram algumas ações realizadas em parce-
rias intrasetoriais e intersetoriais, a exemplo da barreira sani-
tária. As ações conjuntas são de primordial importância, dada 
a complexidade de atuação frente à uma pandemia que tem 
ceifado tantas vidas e reforça a necessidade de “sair da caixi-
nha”, pois é possível e se deve enfrentar problemas complexos 
de forma articulada com outras áreas.

Outro ponto importante foi o apoio à gestão municipal, espe-
cialmente por meio de ofertas de educação permanente, o 
que se constituiu um aprendizado para os profissionais de 
saúde em lidar com outras ferramentas de trabalho. Ainda 
oportunizou espaços de reflexão sobre os processos de traba-
lho e de novas possibilidades de encarar os desafios impostos 
neste período pandêmico.

Por fim, fica a expectativa de dias melhores para os brasileiros, 
a partir de um redirecionamento da gestão da pandemia e de 
maior apoio aos profissionais da Visa e de outros setores que 
batalham na linha de frente contra esse vírus mortal.
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