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E assustador o cenario que se apresenta, pois vivemos a epidemia dos nao vacinados
contra a COVID-19. E isso acontece apesar de todas as evidéncias cientificas indicarem
que a vacina continua sendo altamente eficaz para a prevencao dos casos graves e que as
medidas nao farmacolodgicas (manutencao de distancia segura, uso de mascaras e lavagem
das méaos) podem proteger a nds mesmos e aos que estdo ao nosso redor.

As medidas de prevencao muito simples estao ao alcance de todos, mas por que sao tao
dificeis de serem seguidas apesar de tantas vidas humanas perdidas?

Sera que teremos uma nova onda de contagio apos a diminuicao dos casos de COVID-19
pela variante Omicron?

Uma nova variante podera ser tao ou mais transmissivel que a Omicron?
Por quanto tempo ainda teremos que conviver com as incertezas trazidas pela pandemia?

Quando o indice de 70% da populacdo mundial, preconizado pela Organizacdo Mundial da
Saude, sera alcancado em relacdo a vacinacdo?

Essas perguntas ainda ndo tém respostas definitivas e continuam representando lacunas
que serao preenchidas de acordo com o caminhar de nossos dias...

Na nova edicao (fevereiro de 2022) da revista Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade,
Ciéncia & Tecnologia (Health Surveillance under Debate: Society, Science & Technology)
- Visa em Debate, publicacées com diversos conteldos pertinentes a vigilancia sanitaria
estao apresentadas, sendo inseridos duas revisoes, cinco artigos originais e um relato de
experiéncia.

A COVID-19 continua a ser um tema recorrente, e assim acontecera até que muitas res-
postas sejam fornecidas. Porém, outras preocupacdes também emergiram envolvendo
a seguranca dos pacientes em hospitais, como nas revisdes sobre a microbiota ocular
de doadores de corneas e a correlagdo com infeccdes em receptores e nas atividades
e estrutura dos NUcleos de Seguranca do Paciente em hospitais brasileiros. Nos artigos
podemos observar: como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Hospital Alemao
Oswaldo Cruz percorreram o caminho para a construcao participativa de mecanismos de
monitoramento da gestdao em algumas instancias nacionais; uma analise dos desafios a
atuacao dos trabalhadores de Vigilancia Sanitaria nos servicos de saude, que identificou
diversos problemas e desafios a serem enfrentados; a identificacao das acdes de vigilancia
sanitaria relacionadas aos servicos de salde realizados em farmacias comunitarias foram
caracterizadas em 2019 pela Anvisa e, por fim, foi apresentado o processo de revalidacao
do painel sorologico verdadeiro positivo para HIV, destinado a avaliacdo de kits de diag-
nostico in vitro desse virus com o objetivo de garantir a confiabilidade e a seguranca das
analises realizadas e dos testes comercializados no pais.

Boa leitura!
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RESUMO

Introducdo: A avaliacdo focada na utilizacdo constitui-se em referencial teodrico
importante a ser observado na proposicao de um caminho entre tantos que o campo da
avaliacao oferece como suporte a qualificacdo da gestao em saiude. O monitoramento do
desempenho é considerado uma estratégia impulsionadora a racionalizacdo da gestao
e das decisdes. Objetivo: Apresentar o caminho percorrido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz no processo de construcao
participativa de mecanismos para o monitoramento do desempenho da gestao em
instancias subnacionais, como parte da implantacdo da acdo - mecanismos estruturais
e técnicos - integrante da primeira linha de execucao do projeto Institucionalizacdo de
Praticas Avaliativas: a gestao estratégica da vigilancia sanitaria baseada em evidéncias.
Método: Descricao do processo de construcdo participativa de mecanismos para o
monitoramento do desempenho da gestdo em instancias subnacionais, considerando
duas dimensoes - o envolvimento dos principais interessados na perspectiva do uso do
monitoramento e a estruturacao do instrumental tedrico e operacional e de estratégias de
utilizacdo. Resultados: Projeto implantado em quatro instituicoes de Vigilancia Sanitaria,
permeado pelo carater participativo, desde a elaboragao da estratégia, a modelagem, a
formulacédo dos dispositivos gerenciais e de instrumentos de analise e interpretacao dos
indicadores. Conclusées: O projeto viabilizou a instituicao de um espaco de aprendizado
institucional que valorizou nédo sé a apreciacao dos resultados, mas, também, o proprio
processo de producao da informacao, contribuindo, assim, com a instituicao de mudancas
e inovagdes na execucao das agoes.

PALAVRAS-CHAVE: Avaliacdo em salde; Institucionalizacdo; Vigilancia Sanitaria

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 Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria and the Hospital Alemdo
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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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

INTRODUCAO

0O desenvolvimento da avaliacdo de politicas e programas de
saude no Brasil tem sido fortemente impulsionado desde o inicio
da década de 2000, decorrente do processo de melhoria conti-
nua do Sistema Unico de Satde (SUS). Resultante da implantacao
de politicas setoriais que demandam a avaliacdo dos seus resul-
tados, a pratica avaliativa é induzida, também, pelos projetos
financiados por instituicées internacionais. Ressalta-se ainda a
forte interacdo entre os campos burocratico e cientifico, carac-
teristica que distingue o SUS no ambito das politicas sociais e
que favoreceu o debate sobre a necessidade da incorporacao da
avaliacdo em diversos ambitos do sistema’2. Institucionalizar a
pratica avaliativa no sistema de salde requer a implantacédo de
“politicas de avaliacdo de politicas e programas” voltadas a sua
melhoria e a garantia da qualidade dos seus processos e produ-
tos, garantindo os aspectos referentes a responsabilizacao, pres-
tacao de contas, comparabilidade e desempenho. Estas sao con-
dicoes essenciais ao desenvolvimento das instituicdes e a oferta
qualificada de acdes e servicos demandados pela populacao®“.

Neste aspecto, um referencial teorico essencial a ser observado
na proposicao de um caminho, entre tantos que o campo da
avaliacdo oferece, é o da avaliacdo focada na utilizacdo. Essa
fundamentacao permite apreender, por exemplo, a necessi-
dade do envolvimento dos principais usuarios potenciais de uma
avaliacao desde a sua concepcao, o que significa uma partici-
pacao efetiva na elaboracdo da justificativa, no desenho teo-
rico-metodoldgico, na construcdo da estrutura analitica e nas
recomendacgdes necessarias a mudanga>®”8°, Isto confere mais
legitimidade e potencialidade a utilizacdo dos processos e dos
resultados da avaliacdo. Ainda, este tipo de avaliacao pode ter
como foco os processos, os resultados, os impactos, a analise de
custos, entre outros; permite a adocao das abordagens quanti-
tativa e qualitativa isolada ou simultanea; pode contribuir com
finalidades formativas e somativas e ser ancorada em diferentes
tipos de modelizacao®. Entretanto, é necessario vincular a sua
performance ao nivel de envolvimento dos usuarios da avaliacao,
as caracteristicas de atribuicdo e contribuicdo que incorpora e
ao contexto organizacional em que se encontram®8. Nesse sen-
tido, a incorporacado das praticas avaliativas tem sido objeto da
vigilancia sanitaria, na busca do aperfeicoamento e da qualifica-
cao das acoes regulatorias, normativas e fiscalizatorias, visando
a mitigacao do risco sanitario no Brasil.

Historicamente, uma reformulac&o estrutural da Vigilancia Sanita-
ria (Visa), consequente a reforma do aparelho de Estado, ocorrida
no final da década de 1990, teve um direcionamento estratégico
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para a implantacao de um modelo de administracdo publica geren-
cial, com forte carater regulador, como forma de superacao das
praticas burocraticas autocentradas®>®7#''1, Por outro lado, para
se afirmar o conceito atual de vigilancia sanitaria - enquanto um
conjunto de acdes que objetivam eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a satide por meio da intervencao sobre problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, producao e circulacao de bens e
da prestacao de servicos de interesse a saude™ -, faz-se necessa-
ria a elaboracéo de politicas, normas técnicas, legislacoes, fisca-
lizacoes e planejamento, o que requer a implantacdo de praticas
consistentes de monitoramento e avaliacao' 1.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em parce-
ria com o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC) no ambito do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Saide (Proadi-SUS) e articulado com as instancias ges-
toras estaduais e municipais, desenvolveu o projeto “Institucio-
nalizacdo de praticas avaliativas: a gestao estratégica da vigilan-
cia sanitaria baseada em evidéncias” (IPA), implantado no triénio
2018-2020, com a finalidade de estruturar mecanismos indutores
da pratica avaliativa consubstanciados em processos de traba-
lho, tendo como base a sistematizacao de dados, a comunicacao
adequada de informacées e a apropriacao do conhecimento pro-
duzido no cotidiano da gestao™.

Esta iniciativa se estabelece na continuidade de outro projeto:
“Elaboracao de Indicadores para Avaliagao das Aces de Vigilancia
Sanitaria”, também resultante da parceria estabelecida entre a
Anvisa e o HAOC, executado nos anos de 2016 e 2017, e que pro-
p6s uma modelagem avaliativa para a construcao de indicadores
de efetividade das acdes de vigilancia sanitaria, apresentada na
publicacao “Avaliacao das Acdes de Vigilancia Sanitaria: uma pro-
posta tedrico-metodologica”, documento que a Anvisa considera
norteador para a discussao técnica e a inducdo da cultura de ava-
liagao no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)'21,

O Projeto IPA representa um esforco ao desenvolvimento da
cultura avaliativa no ambito do SNVS, de forma articulada e
respeitando os principios de descentralizacdo e autonomia de
suas organizacOes administrativas. Sua implantacdo devera
estar permeada por caracteristicas participativas e de integra-
cdo intra e extrainstitucional. Nesse sentido, € composto por
trés linhas de execucao complementares que buscam favore-
cer o empoderamento técnico dessas estruturas por intermé-
dio de diferentes acoes: (i) Capacidade Avaliativa - desenvol-
vimento de competéncias; mecanismos estruturais e técnicos;
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(ii) Monitoramento e Avaliagao - producao, informacao e comu-
nicacdo de resultados; (iii) Redes Colaborativas - cooperacao
técnica e articulacao intersetorial™.

Este artigo teve como objetivo apresentar e expor ao debate
o caminho percorrido pela Anvisa e pelo HAOC no processo de
construcao participativa de mecanismos para o monitoramento
do desempenho da gestao em instancias subnacionais, como
parte da implantacdo da agado - mecanismos estruturais e téc-
nicos - integrante da primeira linha de execucao do projeto
IPA, considerando a opcao pelo monitoramento do desempenho
enquanto atividade avaliativa inerente ao processo de gestao e
de gerenciamento das a¢des de vigilancia sanitaria no SNVS.

METODO

O processo de construcao participativa de mecanismos para
o monitoramento do desempenho da gestao da Visa partiu da
aplicacdo do modelo teodrico™, previamente elaborado, junto
a quatro organizacoes gestoras de Visa, duas estaduais e duas
municipais - Minas Gerais, Santa Catarina, Belo Horizonte e
Floriandpolis. O modelo logico e o painel de monitoramento
do desempenho da gestao foram escolhidos como mecanismos
estruturais e operacionais capazes de traduzir e comunicar a
teoria subjacente as acoes de vigilancia sanitaria desenvolvidas
no ambito institucional.

Uma vez definida a utilizacdo do monitoramento do desempe-
nho da gestdo de Visa como estratégia impulsionadora de um
processo institucional em que as praticas avaliativas se tornem,
efetivamente, essenciais a racionalizacao da gestdo e das deci-
soes'®) o primeiro passo essencial para o cumprimento do obje-
tivo da proposicao aqui abordada consistiu na aproximacao e no
envolvimento das partes interessadas, conforme representado
na Figura 1. Nessa direcao, realizaram-se reunioes de articula-
cao politica entre a Anvisa (proponente) e as gestdes das Visa
(estadual e municipal), nas quais haveria a aplicacao do modelo
avaliativo, momento em que foi feita a analise de viabilidade
e abordados aspectos relacionados a eventual necessidade de
adequacao de mecanismos de gestao?.

Foi solicitado a cada Visa a identificacao de um profissional para
atuar como Ponto Focal, responsavel pelo desenvolvimento de
atividades de lideranca, gestao, comunicacdao e negociagao,
essenciais para a interlocucao e o alinhamento com a Anvisa, o
HAOC e as areas técnicas da propria instituicao sobre a execugao
de cada etapa do processo de trabalho. A partir dessa indica-
cao, foram realizadas novas reunides entre gestores da Anvisa
e das quatro Visa selecionadas para consensos iniciais de ordem
técnica e, posteriormente, as reunides foram conduzidas pela
equipe de implantac&o do projeto formada por técnicos do HAOC
e consultores especializados, juntamente com um Comité Con-
dutor Local (CCL), liderados pelo Ponto Focal e composto por
atores estratégicos de cada uma das Visa - gestores e/ou refe-
réncias das areas técnicas.

Em seguida, foram realizados encontros tematicos com exposi-
coes dialogadas e reunides técnicas com o CCL com discussoes
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em grupos sobre aspectos teoricos e metodologicos da avalia-
cdo em saude, conduzidas pelos consultores. Paralelamente, foi
disponibilizado o Curso Introdutério de Avaliacdo em Salide com
foco em vigilancia sanitaria, na modalidade a distancia, para os
profissionais envolvidos no processo visando o desenvolvimento
da aprendizagem individual e organizacional no tema. A criacao
do CCL representou uma estratégia de mobilizagdo de atores
locais que viabilizou um processo dindmico de interacdo, com-
partilhamento de informacdes e interlocucao com os tomado-
res de decisao?'. Na medida em que esse conjunto de atores ia
adquirindo e revelando conhecimentos basicos sobre as interfa-
ces de um processo de institucionalizacao de praticas avaliati-
vas, deu-se inicio ao processo de construcao e proposicao de uma
estratégia avaliativa a ser submetida a aprovacao dos gestores.
Esse processo de construcao considerou: a existéncia de experi-
éncias prévias de praticas avaliativas, os sistemas de informa-
¢oes utilizados, os dados disponiveis, a leitura de documentos e
as publicagdes técnicas e cientificas de interesse.

Nas quatro instituicoes de Visa, procedeu-se a identificacao
das experiéncias prévias de praticas avaliativas que cada uma
detinha, a analise de sua adequacao ao modelo tedrico pro-
posto'?, a definicao dos referenciais tedricos e metodologicos a
serem assumidos por cada instancia gestora e a elaboracao dos
modelos ldgicos condutores do processo de implantagcdo. Nesse
sentido, foram realizadas 41 entrevistas com atores-chave das
Visa por meio de roteiros semiestruturados e consultados diver-
sos documentos técnico-institucionais e normatizacées oficiais,
procedendo-se a analise contextualizada, também, a partir de
roteiro previamente concebido. Em seguida, foram realizadas
18 oficinas de trabalho presenciais e 26 encontros virtuais que
substituiram as oficinas em virtude da pandemia da COVID-19,
além de oito visitas de assessoramento técnico as Visa. As reu-
nides consistiram em apresentacdes teodricas dialogadas e tra-
balhos em grupo que permitiram a identificacao dos elementos
constituintes dos quatro modelos logicos ja apresentados em
numero anterior deste peridodico? e que integram, em conjunto
com outras estratégias, a estruturacdo do instrumental teori-
co-operacional e de estratégias de utilizacdo também repre-
sentadas na Figura 1.

RESULTADOS E DISCUSSAO

0O envolvimento dos principais interessados na perspectiva do
uso do monitoramento

A construcéo prévia do modelo teodrico para a avaliacdo da efe-
tividade das acOes de Visa e sua divulgacao por meio de docu-
mento técnico institucional’? e de uma publicacdo cientifica'
permitiram a Anvisa uma ausculta mais qualificada em torno da
necessidade, percebida por varios dos envolvidos, de estratégias
e mecanismos que favorecessem o uso sistematico e organizado
das informacoes produzidas no cotidiano do SNVS.

Nessa direcao, considerou-se alguns questionamentos nortea-
dores na trajetoria de implantacao e balizadores das ativida-
des desenvolvidas: (i) que tipos de informacgdes se encontram
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Figura 1. Representacao esquematica do processo de implantacao - Projeto Institucionalizacao de Praticas Avaliativas: a gestdo estratégica da vigilancia

sanitaria baseada em evidéncias (IPA), 2019-2020.

disponiveis ou podem ser disponibilizadas a partir do trabalho
cotidiano em Visa?; (ii) ha fontes de informacao suficientes,
seguras e alimentadas com regularidade?; (iii) os profissionais
de Visa conduzem suas atividades com base nas evidéncias pro-
duzidas por essas informacdes?; e (iv) esses profissionais estao
preparados tecnicamente para o uso adequado dessas informa-
¢des como suporte a tomada de decisdo, necessaria ao geren-
ciamento e a gestdo em Visa? Estas quatro questdes trazem a
reflexao dois elementos importantes a serem considerados: a
interpretacao e a contribuicao.

O elemento interpretacao diz respeito ao preparo individual e
coletivo das pessoas. Neste, as informacoes 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 intervencoes. A interpretacao se rela-
ciona, também, ao grau de certeza a ser atribuido aquela evi-
déncia, refletindo a qualidade dos dados e da informacao®'®. Ja
o elemento contribuicdo esta ancorado na avaliacdo focada na
utilizacdo, referencial teorico cada vez mais necessario como
suporte as praticas avaliativas, sejam estas focadas no monito-
ramento ou na pesquisa avaliativa®'¢.

Nessa perspectiva, uma premissa inicial é a de que, seja qual for
a opcao tomada, o monitoramento ou a avaliacao propriamente
dita, seus principais usuarios devem participar ativamente da
definicao e do desenho do modelo teodrico a ser seguido. A mode-
lizagdo da intervencdo devera traduzir suas expectativas, seus
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valores, e estar adaptada a permeabilidade do contexto em que
se dao as agoes. Por outro lado, eles devem definir quais tipos de
evidéncias necessitam e quais poderao contribuir com as deci-
sdes necessarias. Ou seja, sdo os usuarios da avaliacdo que irdo
determinar o grau de contribuicdo que as evidéncias terao no
processo de trabalho, a partir de sua interpretacao. Nesse caso,
vale destacar que a participacao de avaliadores externos ou con-
sultores especializados devera ser o de facilitador na organiza-
¢ao das evidéncias e dos critérios de interpretacao. Eles deverao
emitir juizo de valor sobre a questao apenas quando solicitado
pelos usuarios da avaliacdo, fortalecendo, dessa maneira, o cara-
ter colaborativo que podera, entretanto, variar de acordo com
a finalidade de suas atribuicdes e com o contexto politico-orga-
nizacional. Nesse aspecto, a funcao e o tipo de relacionamento
deste ator com os usuarios da avaliacao devem ser negociados e
explicitados previamente'.

A estruturacdo do instrumental teérico-operacional e de
estratégias de utilizacao

Tendo como referéncia prioritaria a publicacdo “Acoes de
Vigilancia Sanitaria: uma proposta teodrico-metodologica”’?, o
debate surgiu naturalmente facilitando a formulacao da modela-
gem adequada a instancia local?2. Foi necessario compreender a
contribuicao de cada componente do CCL para os resultados das
acoes desenvolvidas no ambito da Visa, etapa essencial na com-
posicao da arquitetura da proposta avaliativa?>?. A partir desse
processo de trabalho interativo foi possivel, também, ajustar as
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necessidades especificas de cada Visa ao contexto local, man-
tendo o foco nos usos potenciais e desejados do instrumento a
ser construido.

A estruturacdo dos sistemas organizacionais é consequente
as necessidades e demandas sociais e prevé arranjos diver-
sos, além de diversificadas formas de intervencdes que se
organizam em torno de normas, valores, cultura e estrutura
social92021.22,23.2425  Portanto, é necessario conhecer os dispo-
sitivos produzidos para conformar as intervencdes e considerar
as caracteristicas da arena em que se encontram as convergén-
cias, os conflitos e a dinamica de poder produzidos, individual e
coletivamente pelos atores institucionais, sendo esses aspectos
que influenciam o surgimento de novos saberes e formas de dia-
logo e de utilizacdo do conhecimento e, portanto, iniciativas
inovadoras que favorecem o desenvolvimento organizacional®.
Ainda, deve-se compreender que a implantacao de uma inter-
vencao e seus efeitos sofrem influéncia e influenciam sua sus-
tentabilidade. Sao diversificados os fatores que podem influen-
ciar a continuidade das intervengdes tais como sua relevancia
e legitimidade, sua estabilidade financeira e sua capacidade
de adaptacdo as mudancas de contextos politico-institucio-
nais? 2%, A modelizacdo tedrica permite superar a dicotomia
intervencao-resultados, possibilitando a exploracao das rela-
coes que determinam sucesso ou fracasso da intervencao para
diferentes publicos e em distintos contextos. As caracteristicas
organizacionais das Visa e as responsabilidades assumidas no
ambito 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 experiéncia de implantacdo em curso possa ser adequada
a outras instituicoes de Visa estaduais e municipais, além de
serem permeaveis a incorporacao de aspectos nao previstos e/
ou nao priorizados previamente'”:243,

O monitoramento é caracterizado por se configurar em estraté-
gia de acompanhamento sistematico e continuo de informacdes
relevantes. Neste aspecto, esta sempre em risco de promover
acdes burocraticas, repetitivas e, portanto, pouco reflexivas.
Isto prejudica a observacao das mudancas ocorridas como
decorréncia das agdes, influenciando negativamente a apreen-
sdo dos aspectos relevantes por parte dos usuarios. Assim, o
carater formativo do processo de construcao deve ser assegu-
rado, o que favorecerda, também, a identificacao das fragilida-
des e potencialidades das mudancas e/ou inovagdes incorpo-
radas ao longo da execucao das acoes*'”*"32. Por outro lado,
desde o seu planejamento, a construcao do instrumento deve
contemplar atributos que contribuam com a sua sustentabili-
dade, definindo claramente as finalidades, os recursos estru-
turais, as pessoas responsaveis por cada etapa do processo, as
estratégias para seu uso efetivo e a abertura permanente de
espacos de negociacao interna na organizacao. Estes cuidados
irdo contribuir para a rotinizacdo dessas praticas, constituindo
elementos indutores da sistematizacao de uma politica institu-
cional de avaliacao'-33:34,

O processo de construcao desses modelos permitiu conhecer
melhor as peculiaridades do sistema de gestao - componentes,
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atividades e resultados - e as formas de organizacao dos ser-
vicos, além de aspectos relacionados ao financiamento, res-
saltando as relacdes existentes entre as caracteristicas do
projeto IPA, os fatores proprios das organizacdes de Visa e os
fatores do ambiente de implantacao?. O eixo norteador foi o
de identificar os efeitos das acoes de Visa, diferenciando-os
enquanto produtos, resultados alcancados e contribuicao ao
aprimoramento do SNVS e ao desenvolvimento institucional
da Visa local?.

Apos a construcao dos modelos e sua validacdo com as instan-
cias superiores das organizacdes gestoras, deu-se inicio uma
fase crucial do processo de construcao dos instrumentos - a
elaboracao das perguntas de monitoramento e da matriz de
medidas e julgamento. A construcao das perguntas obedeceu
aos critérios de prioridade, utilidade, relevancia e viabilidade
e variaram entre 10 e 22 questdes elaboradas por cada Visa,
classificadas por sua potencialidade em produzir indicadores
referentes a trés atributos: alcance dos resultados, cobertura
das agoes e tendéncia da situacao sanitaria. Do total de per-
guntas elaboradas, 54% se referiram ao alcance dos resultados
e 31%, a cobertura das acoes, o que guarda forte coeréncia com
a natureza do instrumento proposto. Apenas 15% das questoes
se referiram a tendéncia da situacao sanitaria, coerente com a
aplicacéo do critério de viabilidade, concernente a disponibi-
lidade de sistemas de informacao em Visa. Ainda, as perguntas
foram agrupadas em dimensoes e se apresentaram relaciona-
das: a gestdo (35%), a regulacdo (12%), ao controle do risco
sanitario (17%), ao monitoramento do risco sanitario (20%), as
acoes integradas, informagao, comunicacao e educacao para a
salde (14%) e a seguranca assistencial (2%).

A identificac@o, a construcao e a selecao dos indicadores tam-
bém seguiram critérios bem definidos: validade - se o indicador
mede o que foi proposto; sensibilidade - se o indicador capta
mudancas na situacao monitorada; especificidade - se as mudan-
cas captadas sao verdadeiras; relevancia - a importancia do indi-
cador para a tomada de decisao; oportunidade - se o indicador
esta disponivel quando se necessita dele; simplicidade - se é
facilmente compreensivel; e custo-efetividade - se os resulta-
dos justificam o investimento de tempo e recurso para a sua
obtencao?-3¢. Durante o processo de implantacao, o debate cole-
tivo proporcionou a reflexao sobre cada um dos indicadores de
maneira exaustiva, resultando em uma média de 20 indicadores
por Visa, com uma variacao de 15 a 25.

E importante destacar que, além da adaptacéo de ordem ope-
racional necessaria ao processo de trabalho presencial devido a
pandemia de COVID-19, esse contexto de emergéncia em saude
publica também suscitou a necessidade de insercao de perguntas
avaliativas e, consequentemente, de indicadores referentes as
acbes de vigilancia sanitaria implementadas no monitoramento
do risco sanitario e no combate ao novo Coronavirus.

As matrizes de medidas e julgamento construidas sistematiza-
ram, além das perguntas, os critérios, os indicadores, as fontes
de informacao, a periodicidade com que as informacdes deve-
rao estar disponiveis, a forma de calculo e os padrées - que
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Quadro 1. Componentes do painel de monitoramento do desempenho da gestao da Vigilancia Sanitaria nos estados de Minas Gerais e Santa Catarina -
Projeto Institucionalizacao de Praticas Avaliativas: a gestao estratégica da vigilancia sanitaria baseada em evidéncias (IPA), 2020.

Monitoramento do desempenho da gestéo da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais

Critério

Indicador Resultados Metas

Tempo de resposta

% de denuincias de Vigilancia Sanitaria concluidas em até 30 dias
Tempo médio (em dias) de concessao de alvara sanitario apos
peticionamento eletronico para concessao inicial e para empresas
irregulares com alvara vencido

Tempo médio (em dias) de conclusdo dos processos administrativos
sanitarios por instancia de julgamento

% de projetos arquitetonicos avaliados em até 60 dias

Cobertura

% de amostras coletadas entre as amostras pactuadas de produtos

% de amostras coletadas entre as amostras pactuadas de servicos

% de amostras de coletadas entre as amostras pactuadas de ambientes
% de estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario com alvara vigente
% de alvaras sanitarios emitidos via SEI! MG

% de empresas com alvaras vencidos ou renovados automaticamente por
falta de inspecao

% de municipios integrados a Redesim que aderiram ao Acordo de
Cooperagao Técnica para licenciamento sanitario simplificado

Autoavaliagdo das praticas
de segurancga do paciente

% de hospitais com leitos de UTI preenchendo autoavaliagéo das Praticas
de Seguranca do Paciente

Conformidade

% de conformidade de amostras de alimentos analisadas no PROGVISA

% de amostras de medicamentos em conformidade com os padrdes

adotados pelo PROGMEC Resultados

observados para
o periodo do
monitoramento

Metas estabelecidas
previamente para o
periodo

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

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

% de amostras de produtos para saide em conformidade com os padrées
adotados pelo PROGMEC

% de conformidade dos servicos de hemodialise com amostras de agua
tratada analisadas no PROGDia

% de conformidade do parametro “Coliformes totais” das amostras de
agua para consumo humano analisadas no VIGIAGUA

% de conformidade do parametro “Escherichia coli” das amostras de agua
para consumo humano analisadas no VIGIAGUA

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

Aprovagdo no PECQMamo

% de imagens mamograficas aprovadas no PECQMamo

Risco potencial de servicos

% de servicos de hemoterapia classificados como médio-alto e alto
risco potencial

Conformidade na
autoavaliacdo das praticas
em segurancga do paciente

% de alta conformidade da autoavaliacao das praticas de seguranca do
paciente nos hospitais com leito de UTI

Notificacdo de never events
e obitos

% de avaliacao e monitoramento das notificacoes de never events e obitos
pela Visa

Comunicacao

Capacitagao

% de acoes de comunicacao executadas em relacao as planejadas

% de acoes de capacitacoes realizadas em relagao as planejada
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Monitoramento do desempenho da gestdo da Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina

Critério

Indicador Resultados

Metas

Capacitacao profissional

% de profissionais de Visa em atividade capacitados no Curso de Acoes
Basicas ou equivalente

Marco regulatorio

N° de publicagdes normativas voltadas aos vazios regulatorios

Padronizagao dos processos
de trabalho

N° de nao conformidades registradas

Pactuagao de competéncias

% de Visa municipais oficialmente informadas de suas competéncias

Monitoramento do risco
sanitario

% de servicos de alto risco com risco potencial aceitavel (semestral)

% de servicos considerados de alto risco com risco potencial
aceitavel (anual)

% de industrias de produtos para salde com classes de risco 3 e 4 com
certificacdo de BPF

% de industrias de medicamentos com certificacao de BPF
Incidéncia de idosos institucionalizados diagnosticados com COVID-19
Prevaléncia de idosos institucionalizados diagnosticados com COVID-19

% de instituicoes de longa permanéncia para idosos com casos
de COVID-19

Resultados
observados para
o periodo do

% de trabalhadores de indUstrias de abatedouros frigorificos de carne
confirmados para COVID-19

Tempo de resposta

% de PBA com analise concluida dentro do prazo preconizado monitoramento

Qualidade da agua

% de analises de agua em conformidade (E. coli)

% de analises de agua em conformidade (cloro residual livre)

Monitoramento da
qualidade dos produtos

% de amostras de alimentos com resultados satisfatorios

% de amostras de saneantes com resultados satisfatorios

% de amostras de medicamentos com resultados satisfatorios

Informatizacdo de
processos

Cobertura dos processos de trabalho contemplados com
ferramentas informatizadas

Comunica¢do em Visa

Verificacao mensal do site institucional da Visa

Descentralizagdo das a¢des

% de acoes pactuadas com os municipios que sao executadas pelo
nivel estadual

Integracéao intersetorial

% de participacao da Visa nos atos integrativos programados

Qualificagdo profissional

% de profissionais da Visa com pds-graduagao

Producéo cientifica

N° de produgdes cientificas da Visa

Execugéo financeira

% de recursos financeiros empenhados em melhorias na Visa

Metas estabelecidas

previamente para o

periodo

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.

SEI! MG: Sistema Eletronico de Informagdes/Minas Gerais; Redesim: Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizagdo de Empresas e
Negocios; 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 saude e insumos; PROGDia: Programa Estadual

de Monitoramento da agua para hemodialise; VIGIAGUA: Programa Estadual de Vigilancia da Qualidade da Agua para Consumo Humano; RadioVISA:
Programa Estadual de Monitoramento da Qualidade dos Relatorios de Levantamento Radiométrico e Testes de Constancia; PECQMamo: Programa

Estadual de Controle de Qualidade em Mamografia; Visa: Vigilancia Sanitaria; BPF: Boas praticas de fabricacao; PBA: Projeto Basico Arquitetdnico.
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Quadro 2. Componentes do painel de monitoramento do desempenho da gestao da Vigilancia Sanitaria nos municipios de Belo Horizonte e Florianopolis

- Projeto Institucionalizacao de Praticas Avaliativas: a gestdo estratégica da vigilancia sanitaria baseada em evidéncias (IPA), 2020.

Monitoramento do desempenho da gestdo da Vigilancia Sanitaria de Belo Horizonte

Critérios Indicadores Resultados Metas
Itens criticos ndo % de itens criticos ndo conformes dos estabelecimentos de alto risco
conformes detectados nas fiscalizagdes sanitarias
Atendimentos de
solicitagdes de alvara % de solicitaces de alvara sanitario de alto risco com o primeiro
de autorizacao sanitaria atendimento em até 30 dias no periodo
conforme a meta estipulada
Cobertura das % de servicos de saude de alto risco fiscalizados no periodo
lnspecoes.samtarlas em % de servicos de salde de alto risco da Rede SUS-BH fiscalizados no periodo
estabelecimentos de
alto risco % de servicos de interesse da saude de alto risco fiscalizados no periodo
Licenciamento sanitario = . cer s q
Proporcédo de novas empresas com alvara sanitario liberado no periodo
para novas empresas
Nivel de satisfacdo do setor . =
reeulado ¢ % de satisfacao do setor regulado Resultados Metas estabelecidas
g observados para -
— - - . iodo do previamente para o
» % de Doencas Transmitidas por Alimentos confirmadas no periodo 0 periodo periodo
Risco sanitario em eventos o ) . L . monitoramento
de massa e/ou sazonais % de vistorias realizadas para investigacao de Doencas Transmitidas por
Alimentos no periodo
. % de internagdes dos hospitais monitorados pelo DRG que apresentaram
Seguranca do paciente . o - z
aparecimento de condi¢oes adquiridas no periodo
Cobertura das acoes % de cobertura das agoes de Visa nos servicos de salide no combate a COVID-19
de VISA no combate a ~ ,
COVID-19 % de cobertura das agoes de Visa nos servicos de interesse da saude
% de itens nao conformes detectados nas fiscalizagdes sanitarias
Risco sanitario em realizadas para o combate a COVID-19, por tipo de estabelecimento
momeptos d,e emergencia % de itens ndo conformes detectados nas fiscalizagdes sanitarias
em salide publica no realizadas para o combate & COVID-19, por categoria de item
combate & COVID-19 P [ g
% de denuncias relacionadas a COVID-19 atendidas em até 5 dias
Monitoramento do desempenho da gestdo da Vigilancia Sanitaria de Florianopolis
Critérios Indicadores Resultados Metas
. - % de estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao sanitaria com
Inconformidades sanitarias . .
inconformidade
Cobertura de % de estabelecimentos sujeitos a licenciamento sanitario com cadastro
estabelecimentos licencidveis na Visa
Qualidade da agua para % de amostras que atendem aos padrdes de potabilidade da agua
consumo humano conforme legislacao vigente
N° de agbes educativas realizadas para o setor regulado
Acdes educativas ~ . . .
N° de agbes educativas realizadas para a sociedade
Ur;genCIgs e emergenciasem ¢ 4o urgéncias e emergéncias em salide publica atendidas pela Visa
saude publica
Tempo de primeiro atendimento do processo de licenciamento sanitario
(baixo risco)
Tempo de primeiro atendimento do processo de licenciamento sanitario
o dnde das acé (alto risco) obsiiiilgzgzsara Metas previamente
dz(:/ritsl;m ade das acoes Tempo de primeiro atendimento do processo de analise de projetos o periodo do pactuadas para o

hidrossanitarios (baixo risco)

Tempo de primeiro atendimento do processo de analise de projetos
hidrossanitarios (alto risco)

% de processos de licenciamento sanitarios deferidos em até 60 dias

monitoramento

Execucéo das acoes
pactuadas

% de execucéo das agdes pactuadas no Plano Municipal de Salde

Insercéo profissional

% de profissionais da Visa atuando conforme sua qualificacao

Regularidade de produtos e
servicos

% de estabelecimentos regulares quanto as medidas de prevencao da
COVID-19

% de instituicoes de longa permanéncia para idosos regulares

% de estabelecimentos com pescados regularizados

Integracéao intersetorial

N° de atividades intersetoriais

Arrecadacao

Valor em R$ arrecadado pela Visa Municipal BH

periodo

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
SUS-BH: Sistema Unico de Salde de Belo Horizonte; Visa: Vigilancia Sanitaria; DRG: Plataforma Diagnosis Related Groups (Grupo de Diagnésticos Relacionados).
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foram definidos a partir de normas, da literatura cientifica ou
baseados em médias obtidas de praticas rotineiras - além de
atributos referentes ao mérito: metas, estratificacdo, resul-
tado e julgamento®-3.

Aspecto importante a ser ressaltado é a construcao dos manu-
ais instrutivos, contendo as fichas dos indicadores e o fluxo
detalhado de todo o processo de trabalho referente a forma-
tacdo e a utilizacdo dos painéis de monitoramento. As fichas
contém as seguintes informacgdes: interpretacdo, fonte de
informacao, forma de calculo, periodicidade, meta, setor res-
ponsavel e observacdes referentes a cada indicador. O fluxo
contempla as etapas do processo interno de operacionaliza-
cdo do monitoramento, além de determinar os responsaveis e
os prazos de execucao de cada acgao, incluindo a reuniao de
monitoramento que deve ocorrer com periodicidade regular,
liderada pelo gestor da Visa e com a presenca das liderancas
das areas técnicas e de outras pessoas estratégicas que com-
poem a organizacao.

Esta reunido se constitui em momento estratégico e essencial
do ciclo de monitoramento, pois € nesta ocasido que as infor-
magoes ganham destaque, proporcionando a analise dos resul-
tados das intervencdes desenvolvidas no periodo definido e dos
processos de trabalho empregados para o alcance das metas.
Devem ser discutidas as acdes desenvolvidas, as fragilidades e
suas causas, 0s progressos obtidos, os passos seguintes para a
correcao de rumos e aperfeicoamento das atividades, além dos

Etapa 1

Envio da planilha de
monitoramento as Areas
=4 Técnicas

Q Nome do Responsavel

-

45 dias antes da reuniao
de monitoramento

—

\

Etapa 7

D
4
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responsaveis e dos prazos nos quais as providéncias devem ser
tomadas. E importante definir uma equipe operacional de refe-
réncia que devera apoiar os gerentes e técnicos na alimentagao
de planilhas e operacionalizacao das ferramentas informatiza-
das. Esta podera se integrar com o CCL na constituicdo de uma
unidade de avaliacao?'.

0 instrumento utilizado na reuniao de monitoramento, junta-
mente com outras ferramentas de apoio, é o Painel de Monito-
ramento, dispositivo dindmico de interacdo, de compartilha-
mento de informacdes e de interlocucao entre os integrantes
das areas técnicas e os tomadores de decisdo, o qual devera
sintetizar as discussdes e os encaminhamentos (Figura 2). Os
painéis de monitoramento sdo estruturados em formato de
matriz, cujas colunas apresentam os indicadores selecionados
pela gestao, agrupados por critérios, os resultados obtidos para
cada indicador no periodo e, ainda, as metas previamente pac-
tuadas pela gestdo para o periodo monitorado. As colunas de
resultados e metas sao dispostas lado a lado de forma a propi-
ciar uma avaliacao comparativa de ambas as informacoes, for-
necendo subsidios a discussdo desenvolvida durante a reunido
de monitoramento (Quadros 1 e 2).

CONCLUSOES

Além do aporte tedrico da avaliacdo focada na utilizagao,
alguns outros referenciais permearam a adaptacao do modelo

Etapa 2

@
o

—
Preenchimento da planilha 4
de monitoramento e das
Notas Técnicas pelas
Areas Técnicas
Responsaveis nas Areas
Técnicas

30 dias antes da reuniao
de monitoramento

Etapa 3

Devolugéo da planilha e
notas técnicas preenchidas

Responsaveis nas Areas

&2

@

Técnicas

Revisao da planilha de
monitoramento

Nome do Responsavel

¥
O_’d

2 meses antes da reuniao
de Monitoramento

@® Acso
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Figura 2. Fluxo das Informacoes para o Monitoramento do Desempenho da Gestao da Vigilancia Sanitaria - Projeto Institucionalizacao de Praticas
Avaliativas: a gestdo estratégica da vigilancia sanitaria baseada em evidéncias (IPA), 2020.
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tedrico proposto pela Anvisa ao contexto das instancias ges-
toras subnacionais de Visa, como a avaliacdo baseada na teo-
ria - que utiliza conceitos e métodos baseados nas concepgoes
de aprendizagem organizacional, na analise das evidéncias e
na compreensao dos mecanismos que geram os resultados das
acoes’®37:38.3%; 3 avaliacdo da gestdo do conhecimento - que per-
mite saber de que maneira o conhecimento produzido pelas
avaliacdes circula e influencia a tomada de decisao**'; e a ava-
liacdo da sustentabilidade - que se preocupa com os fatores
relativos a continuidade das praticas no tempo, considerando
as mudancas de contexto®4,

O desenvolvimento da capacidade avaliativa decorreu do apri-
moramento técnico dos envolvidos ao longo do processo de
implantacao, o qual foi favorecido pela oferta de um curso
introdutério de avaliacdo em saude na modalidade a distan-
cia, que de forma complementar teve importancia estratégica
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RESUMO

Introdugdo: A vigilancia sanitaria é uma funcdo precipua do Estado para protecdo da
salde individual e coletiva mediante acées de controle de riscos, atuais ou potenciais,
presentes na producdo de bens e servicos, e integra o Sistema Unico de Sa(de. A
vigilancia sanitaria de servicos de salde é parte do escopo de atuagado da Vigilancia
Sanitaria (Visa) para o controle dos riscos e iatrogenias nos servicos de saude. Objetivo:
Analisar desafios a atuacdo dos trabalhadores de Visa nos servicos de saiude. Método:
O estudo, de abordagem qualitativa, integra uma pesquisa financiada pelo CNPQ para
analise do controle sanitario realizado pelas Visa em servicos de salde da atencao
basica 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
analise de conteudo tematica, sistematizadas em duas categorias: Gestao e Organizagao
dos Servicos e Condicoes de Trabalho. Resultados: Identificou-se problemas e desafios,
tais como: incipiente planejamento das acoes; dificuldades na organizacao do trabalho
decorrentes da rotatividade de gestores, da falta de recursos humanos e tecnoldgicos,
da auséncia de coordenacao e da integracdo dos niveis do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Emergiram insatisfacdes e desafios sobre condicdes de trabalho, precarizagbes
dos vinculos, baixos salarios, equipes incompletas e necessidade de concursos publicos e
de valorizacao do trabalho. Conclusées: A atuacdo da Visa em servicos de salde requer a
superacao de multiplos desafios, que perpassam a integracdo das agoes nos distintos niveis
de gestao e questdes de capacitacao, incorporacao de tecnologias e de readequacao de
processos de trabalho.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Trabalhador da Salde; Gestao de Servicos de
Saude; Saude 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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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

INTRODUCAO

A vigilancia sanitaria constitui uma das areas mais complexas da
salde coletiva, integra o Sistema Unico de Saude (SUS) e res-
ponde pela regulagao sanitaria, protecao da salde, prevencao e
controle de riscos relacionados a produtos, tecnologias, proces-
sos e servicos de interesse da salde. Devido a funcao regulato-
ria, as acoes de vigilancia sanitaria sdo de competéncia exclusiva
do Estado que, em beneficio do interesse publico atua com inter-
vencoes disciplinadoras das relacoes sociais producao-consumo
em atividades de particulares e publicas que implicam risco a
saude coletiva'.

As acoes e os servicos de salide em suas variadas formas estdo
sujeitos a regulacao sanitaria, exercida fundamentalmente pela
Vigilancia Sanitaria (Visa). Como braco do Estado, a Visa possui
o atributo do poder de policia? e se organiza no Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para desenvolver um conjunto
articulado de acdes nas trés esferas de gestdo. Estudos mostram
irregularidades diversas em servicos de salde® e/ou seus pro-
dutos*, servicos hospitalares® e diagnosticos®’ assim como em
unidades basicas de saude?, entre outros, que denotam muitas
deficiéncias por parte dos prestadores de servicos e igualmente
do sistema de controle sanitario.

Para o desenvolvimento das acbes voltadas a protecdo da
salde, a Visa ancora-se, principalmente, nos constructos teo-
ricos de risco, seguranca e qualidade em salde, conceitos de
dificil operacionalizacao nos servicos de interesse da saude
— onde ocorrem muitas incertezas. Os servicos de salde sao
permeados por grande variedade de riscos, desde um conjunto
de elementos relacionados a infraestrutura, adequacao do
ambiente, de instalacdes e equipamentos, praticas, procedi-
mentos e tecnologias utilizadas.

Nos servicos de salde, os riscos sdao de diversas naturezas,
somam-se e sdo crescentes; principalmente em decorréncia do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico que produz continua-
mente novos produtos e em funcdo da densidade tecnolégica do
servico. Sao riscos relacionados a medicamentos e outros recur-
sos terapéuticos, sangue, seus componentes e derivados, equi-
pamentos, dispositivos médicos, saneantes etc., e relacionados
também a diversos processos e praticas assistenciais realizados
por distintos profissionais que, por diversas razbes, cometem
erros que resultam em eventos adversos que podem comprome-
ter a seguranca dos usuarios.

Os efeitos negativos das tecnologias tém impulsionado preocu-
pacoes, provocado mudancas em modelos organizacionais de
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controle sanitario em paises desenvolvidos e colocado em alerta
a questao da seguranca sanitaria®. Conceito em formacao e valo-
rizacdo, seguranca sanitaria pode ser entendida como uma esti-
mativa aceitavel de uma relacgéo risco/beneficio atinente a um
dado objeto de interesse da salde. Os produtos e processos que
estdo sob vigilancia sanitaria portam riscos — razao desse con-
trole — e pressupéem beneficios, exceto, é claro, os produtos
do tabaco que, no Brasil sdo submetidos a vigilancia sanitaria.
Sao riscos intrinsecos aos objetos e riscos adicionados ao longo
da cadeia produtiva do objeto — da producao ao consumo ou na
prestacdo do servico; decorrentes de mas praticas, de ilicitudes
intencionais ou eventos fortuitos. Resta, ainda, a problematica
do gerenciamento dos residuos dos servicos de saude com seus
riscos para os trabalhadores da saide, o meio ambiente e a
populacao em geral.

A nocao de qualidade pode ser compreendida como um atributo
intrinseco, presumivelmente esperado de produtos e servicos
relacionados com a salde. A qualidade é de responsabilidade de
produtores e prestadores de servicos, mas compete ao sistema
publico de saude dispor de infraestrutura laboratorial, sistemas
de notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, entre
outros, e a vigilancia sanitaria cabe desenvolver estratégias e
instrumentos para a verificacao da qualidade dos bens fornecidos
a populagao' e realizar a vigilancia dos agravos a salde por eles
produzidos, pois a qualidade de produtos e servicos integra os
direitos do cidadao e do consumidor.

A atuacao da Visa nos servicos de saude, que antes ficava apenas
a cargo dos estados, s passou a receber atencao da esfera fede-
ral apos a criacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa). Aquela atuacao, junto com outros condicionantes, con-
tribuiu para a consolidacdo de um modelo de controle sanitario
de servicos de saude bastante limitado, voltado a concessao da
licenca do estabelecimento, baseado apenas na inspecao sanita-
ria’%. No geral, permanecem lacunas de acdes que contribuam
para a qualidade e seguranca em saude, evidenciadas pela escas-
sez de indicadores que expressem a efetividade das acoes'.

A despeito de constatados avancos'!, a Visa, em especial nas
esferas subnacionais, permanece com muitas fragilidades,
notadamente no controle sanitario de servicos de saude, uma
tarefa desafiadora, sobretudo no ambiente hospitalar, onde
multiplos condicionantes contribuem para a ocorréncia cons-
tante de erros e, assim, de eventos adversos. Um estudo com
dados de 133 hospitais, tendo considerado durante um ano
erros de diagnostico, de dosagem ou de administracdo de
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medicamentos, uso incorreto de equipamentos, infecgcoes hos-
pitalares etc., revelou que 829 brasileiros morrem por dia em
hospitais publicos ou privados devido a eventos adversos que
comprometem a qualidade da assisténcia, causam sofrimento
fisico e psiquico de pacientes e aumento do custo assistencial.
Em 2016, foram 302.610 6bitos'.

Em face dos poucos estudos que tratam a tematica de servicos
de salde e da vigilancia sanitaria e com o proposito de contribuir
com o tema, este estudo se orientou pela seguinte pergunta:
quais os principais desafios para a atuacao da Visa nos servicos de
saude? Assim, tem-se por objetivo analisar os principais desafios
a atuacao dos trabalhadores de Visa nos servicos de saide.

METODO

Este estudo integra a pesquisa intitulada Vigilancia Sanitaria nos
servicos de salde da Atencdo Basica (AB) e Atencédo Especiali-
zada (AE) em estados brasileiros, aprovada e financiada pelo
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico
(CNPq), Edital Universal MCTIC/CNPq n° 28/2018, cujo objetivo
foi analisar o controle sanitario realizado pelas Visa estaduais e
municipais em servicos de salde na AB e AE, tendo em vista a
seguranca sanitaria e a protecao da salde da populacao®. Tal
pesquisa alcancou estados e municipios das cinco regides brasi-
leiras, com participacao de trabalhadores da Visa e gestores das
vigilancias estaduais, coordenacao da Atencao Primaria estadual
e de Hemocentros coordenadores.

Trata-se de um estudo de abordagem qualitativa' que utilizou
a técnica de Grupo Focal (GF)'™' como estratégia para reunir
trabalhadores de Visa e refletir sobre as acdes de vigilancia sani-
taria em servicos de AB e AE, com liberdade e autonomia para
realizarem seus relatos e depoimentos

O recrutamento dos participantes para os GF e a realizacao das
sessdes ocorreram durante o VIII Simposio Brasileiro de Vigilan-
cia Sanitaria/Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (Simbra-
visa/Abrasco), um evento de abrangéncia nacional, ocorrido na
cidade de Belo Horizonte, no periodo de 25 a 27 de novembro
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de 2019. Os simposiastas® foram convidados de forma aleatdria
a participar dos GF, por meio de convites impressos, distribuidos
nos auditorios e salas do Simbravisa, informando o objetivo da
pesquisa, horario e local da realizacdo dos GF.

Os dados foram produzidos em trés sessdes de GF, que contou
com a participacao de 22 profissionais, com duracdo média apro-
ximada de 1 h para cada encontro, realizadas em salas disponi-
bilizadas pela organizacao do Simbravisa, com cadeiras dispostas
em formato de circulo. A todos que participaram foi garantida
a fala no debate, inclusive por meio de perguntas que se dire-
cionavam aqueles(as) que porventura nao tivessem se manifes-
tado sobre algum ponto de discussao do GF. No entanto, foram
observadas diferencas nos tempos de fala pelos participantes de
alguns estados, o que pode ser explicado pela composicao dos GF
(ver Quadro 1), ainda que o conteldo dos trés 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 diferenca entre o nimero 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 trés e dois participantes respectivamente. No ter-
ceiro e Gltimo encontro (GF3), embora quatro profissionais de S1
tenham participado, houve equilibrio na participacdo e tempo
de fala com os participantes de N1 e NE4.

As sessoes foram conduzidas por uma moderadora e trés ou qua-
tro observadoras que participaram de todos os GF, sem qualquer
relacao de hierarquia ou subordinacao entre equipe de pesquisa
e participantes. Foram realizados os registros em diario de
campo sendo eles utilizados para subsidiar as analises e a inter-
pretacao do material. Todas as acoes foram orientadas por um
roteiro com quatro questoes sobre: as atividades de Visa desen-
volvidas nos servicos de salde; as acoes de Visa desenvolvidas
em servicos hemoterapicos; as acdes desenvolvidas pela Visa na
AB e as condicdes de constituicdo e funcionamento dos Nucleos
de Seguranca do Paciente nos servicos da AB e AE (Quadro 1).

Quadro 1. Composicao dos grupos focais, segundo nimero de participantes e regides do Brasil. Belo Horizonte, 2019.

Data do grupo focal

Numero de participantes

Numero de estados por regido do Brasil

GF1 (25/11/2019) 10:

GF2 (26/11/2019) s

06:

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

NE1 (4), NE2 (1), NE3 (2), S1 (2), S2 (1)

NE1 (1), NE3 (2), SE1 (3)

3 estados do Nordeste (NE)
2 estados do Sul (S)
2 estados do Nordeste*
1 estado do Sudeste (SE)
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 nimeros que compdem cada sigla significam os diferentes estados da mesma regido, por exemplo: NE1, NE2, NE3, NE4: quatro diferentes
estados da regido Nordeste. E o nimero entre parénteses, apos a sigla, por exemplo: NE1(4), corresponde ao nimero de participantes, neste caso

quatro, por estado/regiao/grupo focal.
* Estados representados em mais que um encontro do GF.

aTermo utilizado pelo Grupo de Trabalho de Vigilancia Sanitaria da Abrasco (GTVISA) para os participantes do Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria.
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A composicao dos GF contou com profissionais de formacgoes
diversificadas na area da salde e afins (enfermagem, odonto-
logia, medicina, medicina veterinaria, direito e fisica), de oito
estados e quatro regides brasileiras. Todos os participantes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e
tiveram as falas registradas em equipamento de audio digital,
posteriormente transcritas integralmente. As transcricoes foram
realizadas por participantes da pesquisa na condicao de bolsistas
voluntarios, graduandas de farmacia e salde coletiva ou resi-
dentes de planejamento e gestao. Nao houve registro do tempo
de transcricao dos GF, entretanto todas as transcricoes foram
revisadas pelos pesquisadores do grupo.

Os registros e as transcricoes foram tratados segundo a técnica
de analise de contelido tematica'™. A pré-analise constou da lei-
tura flutuante e categorizacao dos dados por quatro pesquisado-
ras, individualmente; em seguida, procedeu-se a categorizacao,
coletivamente. Esta etapa possibilitou a agregacdo em unidades
de analise, com a descricdo das caracteristicas do contetido dos
dados, que foram agrupados em duas categorias tematicas: Ges-
tao e Organizacao dos Servicos e Condicoes de Trabalho, e, pos-
teriormente, a identificacao de subcategorias, conforme apresen-
tado no Quadro 2, de modo que permitissem aproximacdes com
o objetivo do estudo. Os achados relacionados a tais categorias e
subcategorias circundaram a discussao nos trés encontros de GF.

Esse projeto foi aprovado pelo Comité de Etica do Instituto de
Saude Coletiva da Universidade Federal da Bahia, conforme pare-
ceres n°® 3.423.630, n° 3.819.357 e CAAE 12491019.2.0000.5030.

RESULTADOS E DISCUSSAO

As categorias tematicas e subcategorias sao resultantes da clas-
sificacao do corpus produzido pelos trabalhadores de Visa parti-
cipantes dos GF (Quadro 2). Os participantes nao circunscreve-
ram suas falas as questdes postuladas no roteiro e abordaram os
mais diversos problemas e desafios que enfrentam na realizacao
de suas atividades. No intuito de manter o anonimato dos par-
ticipantes dos GF, os excertos utilizados foram classificados de
forma aleatoria por meio de registro alfanumérico.

Gestdo e Organizacdo dos Servicos

A categoria Gestao e Organizacao dos Servicos de Visa agrupou
a maior parte das falas que expressaram desafios. Relacionado a
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esta categoria, identificou-se um conjunto de temas que sobres-
sairam nos discursos dos participantes dos GF e foram agrupa-
dos nas subcategorias tematicas: planejamento, organizacdo do
trabalho, coordenacao e integracao das acoes, rotatividade de
gestores e uniformizacao de procedimentos.

No referente ao planejamento das agoes, a fala dos participantes
descreve uma pratica incipiente e, quando existe, é desconside-
rada, em decorréncia das demandas urgentes priorizadas pela
gestao. Os participantes ainda atribuem a excessiva demanda,
feita pelos gestores internos e pelo Ministério Plblico, as dificul-
dades em seguir a programacao de trabalho, como mostram os
excertos a seguir:

[...] o planejamento em nenhum momento vai acontecer
quando a coisa é pra apagar incéndio, porque é uma espécie
de incéndio isso, né? porque vocé nao esta la planejando
essas inspecoes, ela simplesmente aconteceu e vocé se
depara nessa realidade, com essa diferenca (NE1, GF1).

[...] uma responsabilidade que a gente chama atencao,
“nao existe a questdo planejamento”, isso é bem claro,
existe, sim, a denlncia, convocacdo do Ministério porque
quer relatorio ou ouvidoria [...] (NE3, GF1).

A gente trabalha com planejamento, que é uma escala
mensal, onde a gente recebe a demanda, s6 que as
demandas sao muito grandes, como eu ja disse desde o
comeco. A gente trabalha muito mais pra o Ministério
Publico que pra a licenca, entdo a gente tem uma escala
mensal onde a gente coloca as prioridades, mas existem
momentos que a gente ndo consegue fazer, cumprir esse
planejamento porque existe as demandas de urgéncias
e emergéncias, entdo a gente precisa mudar nossa
programacao (NE3, GF2).

Isso interfere bastante, final do ano que tem uma
demanda toda reprimida, sempre que tem que encerrar
as metas a gente esta praticamente atendendo Ministério
Publico e solicitacdo de gestores. E ai fica prejudicado
o planejamento, eu sou do nivel estadual, entdo a
gente ndo tem essa articulacdo com o municipio, com
o planejamento com o municipio, fica a nivel estadual
mesmo e os municipios fazem seu planejamento
independente (NE4, GF3).

Quadro 2. Categorias e subcategorias tematicas relacionadas aos principais desafios a atuacao dos trabalhadores de Vigilancia Sanitaria nos servicos de salde.

Categorias tematicas

Subcategorias

Gestao e Organizacao dos Servicos

Planejamento das acdes
Organizacao do trabalho
Coordenacao e integracao das acoes
Rotatividade de gestores

Uniformizagao de procedimentos

Condicdes de Trabalho

Precarizacao dos vinculos de trabalho, situacao salarial

Disponibilidade de recursos tecnoldgicos para a realizacao das acoes

Reducdo do quantitativo de trabalhadores

Fonte: Elaborado pelos autores, 2021.
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[...] a gente nao trabalha com acdes, a gente trabalha
com demandas, do Ministério PUblico, demandas de rotina;
eu como fiscal, eu recebo minha rotina, eu tenho uma
comanda de escalas [...] entao a gente consegue trabalhar
de maneira organizada, é logico que como qualquer servico
sempre falta RH, porque a demanda do Ministério Publico
[-..] (N1, GF3).

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

O planejamento e a avaliagdo em vigilancia sanitaria ainda nao
foram incorporados, tampouco o uso de indicadores — necessa-
rios ao diagnostico e avaliacdo da area - que podem permitir a
analise da situacao de salide e o conhecimento dos fatores deter-
minantes e condicionantes'”'®'° especialmente aqueles relacio-
nados ao campo especifico de atuacao da Visa. No estudo de Maia
e Guilhem?®, a auséncia de indicadores e ferramentas para ava-
liacdo das acdes de vigilancia sanitaria constituiu um dos cinco
principais desafios a regulacao sanitaria brasileira como parte da
politica de saide. No presente trabalho, a analise das falas sobre
o planejamento denota que se trata de programacao de ativida-
des e nao exatamente de planejamento de acoes.

Em um estudo de casos de Visa estaduais?' foi constatado que
os servicos estudados nao realizam planejamento das acoes de
vigilancia sanitaria nos servicos de saide, nem do reuso de pro-
dutos médicos de uso Unico; e ndo aplicam nenhum método de
avaliacao do reuso e nem realizam capacitacao especifica dos
seus profissionais.

O Relatorio do Forum Nacional?? que encerrou os foruns regionais
do Ciclo de Debates em Vigilancia Sanitaria, que contaram com
ampla participacao de trabalhadores e gestores da area, acadé-
micos e outros convidados relacionou os 12 principais desafios
discutidos nos eventos e considerados prioritarios, 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 descentralizacdo, con-
siderado precario e fragilizado, posto que nao leva em conta a
realidade e a diversidade local, o que dificulta a pactuacao entre
os componentes do SNVS.

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

[...] acho que a gente teve piora, porque quem tinha ja, a
207 [RDC n° 207, de 3 de janeiro de 2018 - Anvisa] diz que
vocé tem que pactuar, entdo nao era pra atuar, entao vocé
simplesmente tinha que descentralizar os servicos. Ai, como
a 207 disse que baixo risco era pra eles assumirem, entao
se eles pegavam algum de alto [risco] eles ja devolviam pra

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

Costa EA et al. Vigilancia sanitaria em servicos de satde

o estado. Tem que pactuar, tipo assim, ndo querem assumir.
De fato, os municipios tém muita dificuldade, porque tem
a rotatividade, eles acabam chegando novos, ai, e ja que
ndo é minha obrigacao, nao ta escrito la que eu tenho que
ser do alto [risco], entao deixa pra o estado (NE4, GF3).

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

Aclassificacdo dos estabelecimentos como sendo de baixo, médio
e alto risco foi uma estratégia utilizada para demarcar compe-
téncias no processo de descentralizacdo e para operar uma racio-
nalidade na organizacao do processo de trabalho nos servicos de
Visa. Contudo, segundo os debates ocorridos nos Foruns, as Visa
estaduais tém assumido as inspe¢des de médio e alto risco, dado
que ainda se observam grandes dificuldades de infraestrutura
dos servicos municipais para atuarem em areas consideradas de
médio risco?. Os excertos a seguir abordam tais aspectos:

[...] a gente ndo consegue atingir toda a demanda. Assim,
100% do universo que a gente deveria estar inspecionando,
a gente nao consegue. O quadro de servidores hoje nao é
compativel para atender a toda essa demanda. Entao, a
gente trabalha com uma priorizacdo e uma categorizacao
de risco [...] (SE1, GF2).

[...] um servico mais basico, digamos, consultorio médico,
que a gente vai observar, consultério odontologico que na
classificacao de risco seria alta, mas o municipio, com uma
equipe minima ele teria condicao de fiscalizar. E nos nao
temos muito esse apoio, s6 municipios com mais de 100 mil
habitantes que eles tém estrutura pra inspecionar a Atencao
Basica, ou seja, pouquissimos no estado (NE4, GF3).

Recentemente a gente fez uma oficina envolvendo as
vigilancias sanitarias, as vigilancias municipais e as
regionais, pra que se a gente comecar aquele processo de
descentralizar, primeiro a gente vai capacitar, fazer um
trabalho de parceria, pra depois a gente iniciar os hospitais
ja que eles ndo 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
nao tem condicdes, € muita coisa (NE3, GF2).

Conceito central na atuacdo em vigilancia sanitaria, o risco per-
manece como um constructo pouco trabalhado, sujeito as velei-
dades de um processo de lenta construcao teorico-conceitual e
doutrinaria na area. Conforme o Relatorio do Férum Nacional?,
outro desafio considerado prioritario para o SVNS e para a popula-
¢do é a inexisténcia de harmonizagao e entendimento sobre risco.

Entretanto, nas falas dos participantes dos GF nao emergiu
nenhuma problematizacao neste sentido; o uso da categoria
risco apareceu sempre associado as definicdes existentes nos
regulamentos e, especificamente no tocante a classificacdo dos
estabelecimentos sob vigilancia sanitaria, 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 tecnologicos, 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, entdo é meta prioritaria também da Anvisa e a
gente seguiu esse caminho, os estabelecimentos de alto,
médio e alto risco serem prioridades [...]. Entdo, mas a
gente nao esta conseguindo dar conta disso pela deficiéncia
de recursos humanos, isso esta sendo gravissimo no nosso
estado, e nao sei como é o que o estado vai solucionar esse
problema a curto, médio e longo prazo, mas é a situacdo
critica que a gente nado estd dando conta mais desse
planejamento, de assumir mais essas metas (NE1, GF1).

[...] entdo, 4 o estado fica com média e alta complexidade,
que a gente chama, que envolve os servicos de internacao,
com maior complexidade mesmo, né? (NE3, GF2).

[...] porque o estado ja tem alta complexidade, nao
consegue descentralizar, € um desafio enorme porque,
nao sei no estado de vocés, mas no XXX, quando fala em
servicos de salde [...] a vigilancia treme do municipio,
acha impossivel assumir os servicos de saude [...]. Entdo
temos essa dificuldade (NE4, GF3).

Além de repetidos problemas de gestao e, muitas vezes, da fra-
gilidade organizacional e da insuficiéncia da estrutura institu-
cional para resolvé-los, os participantes aventaram conflitos de
interesse na conducéo da fiscalizacdo em alguns municipios:

[...] quando vocé coloca o fiscal da prefeitura pra
inspecionar a Unidade de Salde de certa forma as pessoas
vao cobrar dele como trabalha algo, e se depara com uma
situacdo conflituosa mesmo, né? E X também tem essa
caracteristica, porque o fiscal ele é concursado do cargo
especifico de fiscalizacao e ele esta impedido supostamente
de ir para a assisténcia, entao ele ndo tem nivel de fiscalizar
ele mesmo em outro horario, as vezes tem, mas nao é pra
acontecer, né? Agora os colegas dele da assisténcia, como
€ que vocé conduz o processo de fiscalizacdo se vocé tem
interesse fundamental [...] (NE1, GF1).

Reitera-se que as questdes relacionadas ao trabalho no SUS ainda
nao receberam a prioridade de tratamento que lhes é devida e, na
Visa, a situacdo € agravada pela natureza do trabalho que impde
limitacoes de atuacao aos seus servidores, por razoes de conflitos
de interesse. Como agentes do Estado na funcao regulatoria, ndo
podem ter vinculos empregaticios concomitantemente com seg-
mentos regulados. As acdes de vigilancia sanitaria sdo de compe-
téncia exclusiva do Estado e, enquanto Administracao Publica, a
Visa esta submetida a limitagcdes no exercicio de direitos individu-
ais em beneficio do interesse pUblico, de modo que seus trabalha-
dores nao podem exercer, ao mesmo tempo, funcao em entidade
publica e privada nas mesmas areas de atuacao?.

Outro tema levantado pelos participantes dos GF, relacionado
a gestdo e organizacdo da Visa, foi referido como dificuldade
na coordenacao e integracao das acOes entre as diferentes
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instancias de gestdo. Isso foi especialmente observado quando
os participantes tratavam das questdes de seguranca do paciente
na Atencéo Primaria a Salde e sobre acdes que sofreram altera-
cao de competéncia da esfera estadual, no processo de descen-
tralizacdo. Os excertos seguintes ilustram a questao:

[...] a politica de Seguranca do Paciente, ela tem uma
portaria do Ministério da Salde e ela tem uma RDC
[Resolucao de Diretoria Colegiada] da Anvisa. Entao, parece
que sao duas coisas que andam separadas, mas elas tem
que andar juntas. Mas a representacao federal, estadual e
do municipio tem que ser, eu nao vejo dois galos no mesmo
galinheiro. Entdo tem que ser um so, pra conduzir essas
estratégias, eles vao fazer um evento e tipo assim, a gente
tem que correr atras deles pra participar, sendo a gente
fica assim desagregado (NE4, GF3).

A gente sofreu muito isso [sobre coordenacao de acoes em
diferentes instancias da gestao] quando houve o comeco
da descentralizacao, porque a gente percebia que o estado
estava muito apegado em alguns servicos e nao queria
largar, né? Entdao a gente percebeu, mas agora, depois
de alguns anos, a gente nao percebe mais. [...] a gente
no comeco, tinha essa questao 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 articulacdo e de interlocucdo sistema-
tica e desarmonia entre os entes do SNVS compdem outro desafio,
considerado prioritario no Relatorio do Forum Nacional?? que inter-
fere na atuacao da Visa, nos seus resultados. Sinalize-se, ainda, a
falta de integracéo das acdes de vigilancia sanitaria nas politicas
de salde em geral. Conforme o estudo de Maia e Guilhem?®, o des-
conhecimento da funcdo da vigilancia sanitaria na saude é mais
um dos principais desafios a regulacao sanitaria no Brasil.

Conquanto formalizado pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o SNVS persiste com um vazio quanto a configuracao e
organizacao, caracterizado como um sistema fragmentado —
apenas o componente federal foi reformado estruturalmente
— revelando-se fragilmente estruturado em termos de lacos de
cooperacao e responsabilidades, além de eficacia relativa' .

E preciso atentar que um conjunto de atribuicdes sao comparti-
lhadas entre as trés esferas de gestdo, o que denota uma clara
interdependéncia entre os componentes do SNVS e intercomple-
mentariedade das acoes. Para o cumprimento de certas com-
peténcias, como: registro de produtos, autorizacdo de funcio-
namento de empresas, por exemplo, a Anvisa requer a licenca
sanitaria dos estabelecimentos, cuja concessao é de responsabi-
lidade de estados ou municipios. No caso de servicos de saude,
a licenca sanitaria é o primeiro requisito para hospitais partici-
parem de processos de acreditacao, entre outros. A interdepen-
déncia em atribuicdes legalmente estabelecidas, como sinali-
zam Patricio et al.?, interfere na qualidade das acdes realizadas
pelos drgaos de Visa.
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A efetiva qualificacdo das a¢Oes de vigilancia sanitaria fortalece
os processos de construcéo coletiva, uma vez que esta associada
a definicdo das responsabilidades, fundamentada em critérios
técnicos de competéncia e na uniformidade na execucao de suas
acdes, com impacto na protecao da salde da populacao?.

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

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

[...] os municipios tém muita dificuldade, porque tem a
rotatividade [falando dos gestores], eles acabam chegando
novos, ai, [...] ja que nao é minha obrigacao, nao ta escrito
la que eu tenho que ser do alto [risco], entao deixa pra o
estado (NE4, GF3).

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

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

Problemas relacionados a auséncia de gestdo profissionalizada,
como ressaltam autores?”-?, podem comprometer a qualidade
dos servicos no SUS, tanto pela inexisténcia de profissionais com
qualificagdo para a realizacao de atividades especificas e comple-
xas, quanto pela interferéncia causada pelas indicacdes politicas
para os cargos e funcdes de direcdo em todos os niveis do sistema
publico de saude. Principalmente no ambito dos municipios, a Visa
se depara com um conjunto de dificuldades relacionadas a inter-
feréncias politico-partidarias e a falta de apoio politico que se
somam a desmobilizacdo e desinformacao da sociedade?.

A questao da UBS a gente la em XXX [capital do estado] s
faz via demanda do Ministério [...], sdo ligados a prefeitura
Municipal e isso gera um problema [...], ai a gente fica
ad eterno indo fiscalizar o servico e muitas das vezes, faz
relatério e continua a inadequacdo. Inclusive eu estava
até conversando com a minha gestora porque eu pedi pra
interditar uma UBS, sem condigoes de funcionamento a UBS
por falta de higiene mesmo, por falta de gerenciamento
mesmo [...], entao eu solicitei interdicao [...], quando eu
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retornei la dois meses depois o que eles fizeram foi demitir
o diretor, quer dizer o que estava pior ficou péssimo [...],
eu fui la, piorou e sem diretor, ai ela me falou que como é
uma instituicdo que esta ligada a Secretaria de Saude fica
dificil muitas vezes (N1, GF3).

[...] a gente faz os relatorios, entrega pra o gestor e fica do
gestor estipular o que ele vai fazer, entdao, na maioria das
vezes, é engavetado e nao ha melhorias (S1, GF3).

O alinhamento de procedimentos foi outro assunto abordado
nos GF. Na opinidao dos participantes, alinhamento e uniformi-
zagao de procedimentos constituem uma estratégia importante
para a gestao e organizacao dos servicos, 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 sanitarios
precisam estar trabalhando em sinergia com suas bases, mas,
também, de maneira padronizada como um todo, sem desvalo-
rizar nem deixar de atender as necessidades regionais/locais:

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

[...] entdo nés temos regionais que tem 60 municipios,
temos regionais que abrangem 20 municipios. Entao, essas
regionais que tém dentro da sua estrutura um nucleo de
vigilancia e é composto por varias categorias profissionais e
entdo eles demandam essas atividades, esses servicos que
seriam de responsabilidade do estado (S2, GF1).

A questdo da padronizacdo dos procedimentos em vigilancia
sanitaria, assim como a qualidade das a¢des, ndo é simples, de
facil equacionamento. Sem minimizar as dimensdes de incerte-
zas e subjetividades inerentes as areas de regulacdo e geren-
ciamento de riscos, remetem tanto a formacao, qualificacéo,
quantitativo dos profissionais e modalidades de insercao, como
também se relacionam com a infraestrutura e organizacao insti-
tucional, a disponibilidade de recursos tecnolégicos ou meios de
trabalho adequados e suficientes. Em suma, vinculam-se a uma
politica publica que priorize a protecao da saide no escopo da
vigilancia sanitaria.

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

a padronizacao e a qualificacao das acoes de fiscalizacao da
Visa estao diretamente relacionadas a existéncia de uma
Politica Nacional de Educacdo Permanente em Visa, que
promovera o acesso a conhecimentos cientificos pertinentes
as agoes de regulacdo, bem como ao entendimento critico
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do real sentido do Poder de Policia pelos trabalhadores do
SNVS. Relacionam-se, também, com uma infraestrutura
satisfatoria e recursos humanos em nimero adequado para
a atuacao da Visa, afinal, é a sua forca de trabalho quem
lhe assegura qualidade e efetividade®.

Condigdes de Trabalho

A categoria Condicdes de Trabalho agrupou um conjunto de temas
que se entrelacam como desafios a atuacdo dos trabalhadores de
Visa: reducédo de pessoal, precarizacdo dos vinculos de trabalho,
situacdo salarial, disponibilidade de recursos tecnologicos para
a realizacao das agdes. Os temas estdo 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 condicdes de trabalho tém produzido sobre a Visa.

Os profissionais expressaram grande preocupacao com a redu-
cao dos quadros de trabalhadores que vem ocorrendo ao longo
do tempo nos servigos de Visa. Em geral, as falas atribuiam tal
fato a aposentadorias, relocacao de servidores para outras areas
devido a mudancas na estrutura administrativa nos estados, o
que vem tornando as remuneracdes pouco atrativas. Soma-se,
ainda, a n&o realizagao de concursos publicos para incorporacdo
de novos servidores de modo a recompor os quadros. Ademais, o
contexto de grave crise econdmica dos estados tem contribuido
para atrasos e parcelamentos de salarios dos servidores e ainda
para a reducao de direitos.

[...] eu ndo vou nem falar na nossa situacao porque é de
chorar. Primeiro a situacao salarial, 47 meses com o salario
parcelado; o salario de outubro a gente nem recebeu ainda,
a gente vai quitar o salario de outubro em dezembro, ai vai
pagar a segunda ou terceira parcela, nao sei nem... enfim,
melhor nem falar, que é triste [...] (52, GF1).

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

Entdo, 50% mais ou menos de aposentadoria da equipe
estadual, né, nossa, inclusive nas regionais, entdo aquele
grupo que foi falado aqui também, que tinham um grupo,
os antigos e tal, a gente nao tem mais [...] de tudo e que
a gente ta tentando dar conta, mas a gente ndo da, e o
minimo, e a gente quase ndo esta fazendo, o nivel central
nao esta fazendo inspecdo do sangue porque a gente nao
tem condicoes mais com essa equipe tao reduzida (S1, GF1).

No estado XXX existe uma divisdo dos servicos de salde,
onde esta acoplada a essa divisao dos servicos de salde
[...]. E uma equipe multidisciplinar, porém pequena.
Concursado mesmo a gente tem pouco. A gente tem
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também os contratos, entao € bem dificil, a demanda é
muito grande [...] (NE3, GF2).

O cenario atual de incertezas e de reducao e perda de direitos
dos servidores pUblicos provocou um aceleramento de pedidos de
aposentadorias que contribuem para a reducao do quantitativo
de trabalhadores. A situacao tem-se agravado, segundo os partici-
pantes, por auséncia de recomposicao dos quadros de servidores
e consequente prejuizo na qualidade das inspecdes, segundo os
quais os servicos de Visa contavam com servidores qualificados,
com expertise em certas areas, como por exemplo, no caso dos
profissionais que inspecionavam os servicos hemoterapicos:

[...]naregional que eu trabalhava, agente ficava responsavel,
hoje essa regional é responsavel por 72 municipios, entao, a
equipe que era multidisciplinar fazia toda a média e a alta
complexidade. S6 que a gente, nesse mesmo periodo, passou
por uma transicao, assim, muito desafiadora, porque o grupo
que a gente tinha intitulava GT SANGUE, foi totalmente
dissolvido; era um grupo [...] composto em 2012, pra vocés
terem nocao, [...] por 26 membros pra fazer inspecao em
hemoterapia [...] (NE1, GF1).

E a gente também teve um fator muito marcante pra gente
dentro da coordenacdo de servicos de salde, porque nds
tivemos um éxodo de servidores, muitos servidores acabaram
evadindo da Vigilancia Sanitaria. Eu acredito que nao é
diferente dos outros estados, mas a gente recebeu muita gente
da assisténcia, como a gente nao tem previsao de concurso
até 2023, por conta do regime de recuperacao fiscal, entdo a
gente nao tem a perspectiva de renovacao do quadro, entao
essas pessoas foram muito bem recebidas, porque de fato elas
sdo importantes pra a gente, né. S6 que elas vieram sem a
cultura da Vigilancia Sanitaria e também sem a cultura da
Seguranca do Paciente, ent&o esse é o desafio [...] (SE1, GF2).

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

A investidura pUblica de profissionais de distintas formacdes,
com qualificacao e consciéncia da responsabilidade no exercicio
de suas funcoes, aliada a uma politica de recursos humanos que
inclua o aumento, a qualificacao e a estabilidade profissional
constituem condicoes fundamentais para o fortalecimento da
Visa em todos os municipios do Brasil? como também em todos
os estados. Silva et al.' acrescentaram a importancia do debate
sobre carreiras para a forca de trabalho da Visa nos estados e
municipios, além da necessidade de ampliar o quantitativo e
reforcar a qualificacao dos trabalhadores com enfoque na atua-
cao sobre os riscos a saude nos diferentes territorios''.

A implementacao de uma politica capaz de atender as deman-
das do trabalho em saude é desafiadora. Soma-se a falta de
atencao e de capacidade dos governos para investir em infra-
estrutura que possa melhorar as condicoes de trabalho no SUS.
Melo et al.*' chamaram a atencao que a posicdo das organizacoes
influencia o comportamento dos trabalhadores; quando esta
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posicao é afirmativa, pode envolver, por parte dos trabalhado-
res, sentimentos de pertencimento e satisfacao 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 importancia dos seus trabalhadores na implementacao da poli-
tica de salde e priorizar acdes que resultem em niveis elevados
de comprometimento desses profissionais.

Nos GF deste estudo, outro tema que se destacou nas falas
dos participantes, por refletir nas condicdes de trabalho, esta
relacionado a (in)disponibilidade de recursos tecnologicos para
a realizacao das atividades e ainda de sistemas de informacao
que se comuniquem, questao também elencada entre os desafios
prioritarios discutidos no Ciclo de Debates?.

O tema sistemas de informacao foi realcado como ferramenta
importante para gerenciar as acdes e assegurar melhores con-
dicoes de trabalho. Chama a atencao que apenas estados das
regides Sul e Sudeste referiram trabalhar com versoes atualiza-
das de sistemas de informacao que realmente davam suporte e
informacgdes para o planejamento e a execucao das atividades.

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

[...] a gente tem um sistema também [...] que nao sao
todos os municipios que aderiram [...] porque alguns
municipios ja tinham ha muitos anos [...] mas é um sistema
onde o municipio entra nesse sistema, pede apoio e nds, a
regional entra no sistema e vé quais foram as inspecées,
que esta sendo pedido apoio, e a gente também no central
vé [...] (51, GF1).

Nos temos também um sistema que vai ajudar a gente na
parte de planejamento [...] que é um sistema de vigilancia
que é pra emissao de alvara, dados de informacao,
cadastro, controle de servicos e que a gente tem uma
portaria estadual que obrigatoriamente os municipios tém
que aderir aquele sistema, entdo a gente esta com 70% dos
municipios ja aderiram a esse sistema do estado e a gente
consegue fazer todo o monitoramento [...] (52, GF1).

Em geral, entre os participantes do Nordeste, a informacao sobre
0 uso de tais sistemas de informacao é que ainda se encontravam
em fase inicial ou sdo subutilizados, o que demonstra desigual-
dade na infraestrutura dos servicos em detrimento de condicoes
de trabalho adequadas as funcoes de Visa.

[...] eu acho que essa parte documental a gente ainda é um
pouco bem incipiente. Nao temos um sistema informatizado,
nem s6 contamos mesmo imprimir la os checklists e guias
de inspecao [...] A gente tem um sistema de inspecao [...]
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que a gente alimenta todas as informacdes, mas é agora,
esse ano ainda vai haver um treinamento, porque algumas
pessoas sairam, outras chegaram e tudo, a gente precisa
ter essa capacitacao. [...] € um retreinamento de novo, né?
e vai ser colocado em pratica. E um sistema que a gente
vai alimentar, as inspecdes, como é que a gente fez, se o
hospital esta apto a receber a licenca ou nao, entendeu? E
um sistema bem interessante la (NE3, GF2).

A auséncia de um sistema de informacao em nivel nacional cons-
titui um problema estrutural do SNVS; contribui para a falta ou
precariedade de informacdes relativas e atualizadas sobre os
segmentos regulados, sobre as acdes de fiscalizacao e sobre os
processos administrativos; traz dificuldades no monitoramento
dos servicos e na identificacdo de eventos adversos?, também
nos processos de tomada de decisao, e comprometem a formula-
cao de politica consistente com a realidade local®. Portanto, um
sistema de informagao especifico para a Visa, com indicadores
de base técnico-cientifica, representativa do trabalho desenvol-
vido, possibilita obter informacdes Uteis aos processos de trans-
formacdo da realidade. Um desafio é formular um sistema de
informacéao alinhado com a finalidade das agdes'. A auséncia de
um sistema de informacao, identificado como um dos principais
desafios a regulacao sanitaria no Brasil®, permanece, mesmo
apo6s mais de 20 anos da criacdo da Anvisa que tem entre suas
competéncias institucionais, coordenar o SNVS.

A reflexao sobre a vigilancia sanitaria, cujas acoes sao de natu-
reza essencialmente preventiva, sublinha sua relevancia para a
salde e a necessidade do seu fortalecimento técnico e politico.
Lucchese® ressaltou esse componente do SUS como um espaco
privilegiado de intervencao do Estado, pois funcdes e instrumen-
tos que sdo inerentes a Visa possibilitam uma atuacdo de modo
a elevar a qualidade de produtos e servicos relacionados com a
salde e ainda adequar os respectivos segmentos produtivos e os
ambientes as necessidades do sistema de salde e as demandas
sociais em saude.

CONCLUSOES

0 estudo revelou uma série de desafios para o desenvolvimento
das acdes de controle sanitario nos espacos operativos do SNVS
e evidenciou importantes temas que podem ser objetos de novas
investigacdes, como: a persisténcia de problemas relacionados a
organizacao e gestao dos servicos, a exemplo da incipiente pratica
de planejamento das acoes; a falta de articulacao e interlocucao
sistematica e a desarmonia entre os entes do SNVS; a fragilidade
organizacional e insuficiente infraestrutura e de pessoal, entre
outras questoes. As dificuldades encontradas na organizacao dos
servicos de Visa e nas condicoes de trabalho certamente se refle-
tem no controle sanitario dos servicos de salide e, por conseguinte,
na qualidade destes servicos e na seguranca sanitaria dos usuarios.

Algumas diferencas regionais foram observadas no que diz res-
peito ao uso de sistema de informacao para atuacao da Visa, com
destaque positivo para estados das regides Sudeste e Sul e difi-
culdades expressadas pelos trabalhadores de estados das regioes
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Norte e Nordeste. O conceito de risco, construto fundante das
acoes de vigilancia sanitaria, continua a ser um processo de lenta
construcao tedrico-conceitual e, consequentemente, de dificil
operacionalizacdo no controle sanitario de servicos de salde.

Observou-se que temas relacionados as precarias condices de
trabalho foram fortemente destacados pelos trabalhadores de
Visa participantes dos GF. A conjuntura politica e econémica mais
recente no Brasil levou ao subfinanciamento do SUS e a agudiza-
cdo de problemas estruturais cronicos da organizacédo e funciona-
mento da Visa no Brasil. Percebeu-se que o trabalhador da Visa
atua em um ambiente de insatisfacdo devido as condicdes salariais
e de trabalho e a acentuada perda de direitos gerada pelas refor-
mas previdenciarias em alguns estados e, ainda, pela auséncia de
concursos publicos para recomposicao 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 seguranca sanitaria
nos servicos de salde ofertados a populacdo. Cabe, portanto,
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RESUMO

Introducdo: A Lei n° 13.021, de 8 de agosto de 2014, renovou o conceito de farmacia,
impulsionando acoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para a atualizacao
da RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, como a realizacao de uma consulta dirigida ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre a resolucdo. Objetivo: Identificar acoes
de vigilancia sanitaria relacionadas aos servicos de saide em farmacias comunitarias.
Método: Trata-se de um estudo transversal descritivo realizado com dados secundarios
da consulta dirigida as Vigilancias Sanitarias (Visa) municipais promovida em 2019 pela
Anvisa. As respostas das 349 respondentes foram organizadas nos blocos “Consideracées
Gerais”, “Estrutura”, “Processo e Monitoramento” e categorizados conforme o formato
de pergunta (aberta ou fechada) e o contetdo, utilizando-se parametros de avaliacdo em
salde. Resultados: O compartilhamento do local da dispensacdo com outras atividades
de salde refletiu um risco sanitario quanto a estrutura. O gerenciamento dos residuos
foi o processo mais citado, superando aqueles relacionados a assisténcia farmacéutica.
Quanto ao monitoramento, a Declaracdo de Servigos Farmacéuticos mostrou-se um bom
instrumento para o registro das atividades realizadas, enquanto notificacoes de eventos
adversos e queixas técnicas nao apareceram como rotineiros. A descentralizacdo nas
acbes de Visa estd bem estabelecida, mas evoluiu de forma desigual para produtos
regulados e atividades de salde, de forma que a RDC n° 44 de 2009 mostrou-se (til, mas
desatualizada nos aspectos impactantes aos servicos de salide. Conclusées: A delimitacao
de atividades de salde em farmacias é um desafio para a vigilancia sanitaria, seja pelo
ajuste do regulamento sanitario, seja pelas tecnologias de produtos e servicos que sao
atualizadas mais rapidamente do que a analise dos riscos envolvidos na sua exposicao a
populacao.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Farmacia Comunitaria; Servicos de Saude; RDC
n°® 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

INTRODUCAO

A vigilancia sanitaria, campo integrante da salde coletiva', uti-
liza-se de diferentes ferramentas para cumprir seu objetivo de
salvaguardar a populacao brasileira dos riscos advindos do con-
sumo de produtos e servicos*?® que podem alterar o estado de
salde do individuo®, sendo as principais: a legislacdo, a fiscali-
zacao, a inspecao, o monitoramento e as acoes de comunicacao
em salde’. Estes servicos sdo prestados por estabelecimentos
licenciados pela Vigilancia Sanitaria (Visa) tanto para vender
diretamente produtos, como € o caso de restaurantes e super-
mercados, como também nos servicos de salde em que ha pres-
tacao de assisténcia ao individuo ou a populacdo humana.

A farmacia percorre um caminho misto entre um estabeleci-
mento comercial e um estabelecimento de saide, o que con-
fere caracteristicas especificas para sua regulacdo sanitaria no
Brasil. A producao de medicamentos em escala industrial a par-
tir da década de 1930 direcionou a farmacia para um contexto
expressivamente comercial*, conectando a dispensacao do medi-
camento mais a uma venda de produtos que a um processo inte-
grante do cuidado ao paciente®. Isso ficou caracterizado tanto na
Lei n° 5.991, de 19 de dezembro de 1973, que conceitua a far-
macia como comércio® quanto pela sua propria organizacao, que
promoveria mais a produtividade e a lucratividade (este Gltimo,
para farmacias privadas) em torno especialmente dos medica-
mentos do que o atendimento humanizado ao usuario’.

A transacao comercial para a aquisicao do medicamento seguiu
como um dos principais focos das a¢oes de vigilancia em salude
sobre estes estabelecimentos, até a publicacdo da Resolucéo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 44, de 17 de agosto de 2009,
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)®. O regu-
lamento sanitario que descreve as boas praticas em farmacias
e drogarias incluiu os servicos farmacéuticos como ativida-
des permitidas nestes estabelecimentos, delimitados a época
a administracdo de medicamentos, a atencdo farmacéutica
(incluindo a domiciliar) e a perfuracédo do lobulo auricular para
colocacao de brincos.

As discussoes sobre os servicos de saide em farmacias continu-
aram por parte do Conselho Federal de Farmacia (CFF), que, a
partir de 2012, estruturou um grupo de trabalho sobre a atuacao
do farmacéutico nos cuidados de saide com o paciente, ressigni-
ficando para a profissao conceitos como o cuidado farmacéutico
e a atencdo farmacéutica’. A politica de assisténcia farmacéu-
tica, promovida pelo Ministério da Saide desde 2004 também
revisou a posicao dos servicos farmacéuticos na Atencao Basica
de forma que, em 2014, publicou a série Cuidado Farmacéutico
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na Atencao Basica'®. O primeiro caderno da colecdo, denomi-
nado Servicos Farmacéuticos na Atencdo Basica a Saude, além
das consideracdes do financiamento dos programas da politica,
destacava os servicos de clinica farmacéutica e as agdes de uso
racional de medicamentos (hoje renomeados como uso seguro de
medicamentos) como ponto de atencdo ao paciente, superando
o foco na logistica de distribuicdo de medicamentos. Houve,
ainda, o resgate historico do termo farmacia comunitaria, uti-
lizado para definir as farmacias que nédo realizam servicos de
farmacia hospitalar ou de farmacia clinica'.

No entanto, a maior inovacao a respeito dos servicos de saide
em farmacias ainda estava por vir. Em 2014, foi publicada a Lei
Federal n° 13.021, de 8 de agosto, que dispde sobre o exercicio
e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas. A norma atuali-
zou o conceito de farmacia descrito em 1973 para “unidade de
prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéu-
tica, assisténcia a salde e orientacéo sanitaria individual e cole-
tiva”'2. O escopo de atuacao deste estabelecimento na assistén-
cia a saude foi, assim, ampliado. Duvidas sobre o licenciamento
e o funcionamento da atividade de vacinacao, explicitada na lei
como atividade autorizada para farmacias, e outras nao descritas
na RDC n° 44/2009, comecaram a chegar a Anvisa®, provenientes
de varios atores sociais, incluindo as Visa estaduais e municipais.

Como uma das agbes para captar evidéncias da necessidade de
revisao da RDC n° 44/2009, a Anvisa propds e realizou uma con-
sulta dirigida as Visa municipais'™. As respostas da consulta diri-
gida foram o ponto de partida desta pesquisa, que teve como
objetivo identificar as acdes de vigilancia sanitaria relacionadas
aos servicos de salide realizados em farmacias comunitarias a
partir do panorama apresentado nesta consulta nacional.

METODO

Trata-se de uma pesquisa transversal descritiva que utilizou
como fonte de dados o relatdrio da consulta dirigida as Visa
municipais sobre os servicos de assisténcia a saude em farmacias
comunitarias, realizada pela Anvisa em 2019.

Os dados deste estudo foram captados das respostas ao questio-
nario elaborado para a consulta dirigida que foi disponibilizado
para as Visa municipais de 17 de junho a 21 de agosto de 2019.
Os formularios preenchidos e considerados validos pela plata-
forma LimeySurvey (fichas com os campos obrigatorios preen-
chidos e que acionaram o comando Enviar) resultaram em 349
Visa respondentes.
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A pesquisa partiu deste ponto, aproveitando a organizacao em
blocos de perguntas proposta no formulario: (1) Consideracoes
Gerais, que considerou a forma de organizacao da Visa para o
tratamento de assuntos referentes as farmacias comunitarias; (2)
Estrutura, caracterizado pelo “espaco fisicamente determinado e
especializado para o desenvolvimento de determinada(s) ativida-
de(s), caracterizado por dimensoes e instalacoes diferenciadas”'
e pelos elementos estaveis de um servico de satde™, como os
recursos materiais, humanos e organizacionais; (3) Processo, bloco
que avalia a qualidade do servico de saude através da relacao pro-
fissional de saude-usuario do servico'®; e (4) Monitoramento, apre-
sentado por Silva® como o acompanhamento sistematico sobre
algumas caracteristicas do servico.

Considerou-se para cada bloco as respostas das perguntas fecha-
das e das perguntas abertas. Para a organizacao dos dados capta-
dos de todas as respostas, utilizou-se o Microsoft Excel, software
de criacdo e edicao de planilhas eletronicas.

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

No tratamento das questdes abertas foram excluidas respostas
descritas como sim, nao, siglas, palavras ou frases aleatorias ou
desconectadas a pergunta ou ao objetivo da pesquisa. As respos-
tas consideradas para analise foram categorizadas em grupos

Jubé & Barreto Vigilancia sanitaria em farmacias comunitarias

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

Para a analise do conteldo, foi utilizada a légica de delimitacao
do foco da andlise da avaliagdo sugerida por Silva', tendo como
objeto de avaliagdo das a¢des de vigilancia em farmacias comunita-
rias realizadas com base na RDC n° 44/2009, verificando-se como os
componentes técnico-cientificos, a eficacia e a utilidade da norma,
apos a alteracao do conceito de farmacia pela Lei n® 13.021/2014.

RESULTADOS

Conforme pode ser observado na Tabela 1, apenas dois estados
(Sergipe e Roraima) nao registraram municipios respondentes a
pesquisa. Os estados com mais municipios respondentes foram
Sao Paulo (66), Parana (64) e Bahia (42). Houve a participacao
de 21 capitais™, que perfazem uma populacdo estimada de
45.100.405 habitantes', caracterizando uma amostra relevante
da populacao brasileira atendida pela Visa municipal. Capitais
como Sao Paulo, Rio de Janeiro, Curitiba e Floriandpolis tiveram
a participacao de mais de uma unidade de Visa. De forma inversa
a estas situacoes, o Distrito Federal tem regi6es administrativas,
mas a organizacao da fiscalizacao fica na sede, que foi quem res-
pondeu a pesquisa. Houve uma resposta vinda da Visa estadual
do Rio Grande do Norte.

Tabela 1. Distribuicao geografica da amostra com frequéncias absoluta e relativa das Vigilancias Sanitarias respondentes.

Regides Estados Municipios respondentes (n) Frequéncia Absoluta (n) Frequéncia Relativa (%)
Acre (AC) 1
Amapa (AP) 3
Amazonas (AM) 1
Norte Para (PA) 8 25 7,16%
Tocantins (TO) 3
Rondénia (RO) 9
Roraima (RR) 0
Ceara (CE) 3
Maranhao (MA) 2
Alagoas (AL) 17
Paraiba (PB) 2
Nordeste Pernambuco (PE) 2 74 21,20%
Piaui (PI) 1
Rio Grande do Norte (RN) 5
Sergipe (SE) 0
Bahia (BA) 42
Mato Grosso (MT) 4
Mato Grosso do Sul (MS) 8
Centro-Oeste 14 4,01%
Distrito Federal (DF) 1
Goias (GO) 1
Espirito Santo (ES) n = 24 24
Rio de Janeiro (RJ) n =17 17
Sudeste 128 36,68%
Sao Paulo (SP) n = 66 66
Minas Gerais (MG) n = 21 21
Santa Catarina (SC) n = 17 17
Sul Rio Grande do Sul (RS) n = 27 27 108 30,95%
Parana (PR) n = 64 64
Total 349 349 100,00% (n = 349)

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatorio técnico: consulta dirigida sobre servicos de assisténcia a saude em farmacias comunitarias, 2021.

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

Vigil. sanit. debate 2022;10(1):25-33 | 27



PR

Para a maioria dos participantes, a farmacia comunitaria é
uma atribuicdo geral da vigilancia sanitaria, sem subdivisdo
para o tratamento do tema'. Nos locais onde ha um trata-
mento especifico, notou-se que a atividade de fiscalizacdo
esta vinculada a area de produtos™, o que pode ser um indi-
cio de que as Visa conectam o assunto mais a fiscalizacdo do
produto regulado do que ao servico de salde prestado neste
estabelecimento.

Sobre o ente federativo responsavel pelas acoes de fiscali-
zacdo e pelo licenciamento de farmacias (o estado, o pro-
prio municipio ou ambos), 71,35% dos municipios responden-
tes assumiram a responsabilidade destas tarefas'. Houve
uma imprecisdao nas respostas as perguntas subsequentes do
questionario, que pretendiam captar se os servicos de saude
fazem parte da rotina de atribuicées das farmacias comunita-
rias dentro dos atuais conceitos de assisténcia farmacéutica
apresentados na Lei n° 13.021/2014, o que impossibilitou a
tabulacao destes dados.

Os tipos de servicos de assisténcia a saude devem ser licencia-
dos pela Visa local®. A Tabela 2 relne os servicos relacionados
na RDC n° 44/2009 e na Resolucao n°® 499, de 17 de dezembro
de 2008, do CFF'® e outros, captados pela Anvisa nas perguntas
recebidas sobre a permissao da execucao destes servicos em far-
macias comunitarias entre os anos de 2016 e 2019'. Segundo os
respondentes, todos os servicos listados sao realizados em maior
ou menor grau, sendo que os mais executados sao: a afericao
de parametros fisiologicos (85,96%), a administracao de medica-
mentos (82,52%), a afericdo do parametro bioquimico - glicemia
(69,34%) e a assisténcia farmacéutica (59,89%), estes previstos
na RDC n° 44/2009.

O campo “outros”, selecionado por 14,04% das Visa respon-
dentes na Tabela 2, foi desenvolvido em uma pergunta aberta,
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que solicitava a descricao destes outros servicos. O desdobra-
mento deste dado indicou que as Visa registram a expansao
dos servicos de saude relacionados na RDC n° 44/2009 apos
dez anos de vigéncia da norma'™. Importante pontuar que os
servicos de vacinacdo em estabelecimentos de assisténcia a
saude como a farmacia estao regulamentados na RDC n° 197,
26 de dezembro de 2017%!, de forma que nao ha irregularidade
em norma sanitaria para desenvolver esta atividade nas far-
macias comunitarias.

Este servico, bem como os procedimentos estéticos' e a acu-
puntura?, atualmente sdo regulamentados pelo CFF, de forma
que o profissional farmacéutico esta habilitado pelo seu conse-
lho de classe a realiza-los. A afericdo de parametros bioquimicos
além da glicemia teve uma representacao consideravel entre as
Visa, sugerindo que a restricao legal para a verificacao apenas do
quesito glicemia deve ser repensada. Quanto aos regulamentos
utilizados para a fiscalizacao destes servicos, aproximadamente
90,00% relataram utilizar a RDC n° 44/2009 complementada por
normas estaduais ou municipais'.

Aspectos relacionados a estrutura do servico de saude em
farmacias comunitarias

Quase 50,00% das Visa participantes responderam que o local
da atividade de orientagao farmacéutica poderia ser compar-
tilhado com a dispensacao; 30,09% consideraram que a orien-
tacao pode ser realizada junto a outras atividades de assis-
téncia a salde; e aproximadamente 18,00% entenderam que
deveria haver uma sala exclusiva para a orientacao farmacéu-
tica (Tabela 3). As justificativas mais frequentes das Visa que
responderam que ha impedimento de compartilhamento pau-
tado em razdes técnicas foram: o sigilo, a ética, a seguranca, a
privacidade e o conforto do paciente™, em consonancia com o
artigo 15 da RDC n® 44/2009.

Tabela 2. Tipos de servicos de assisténcia a saude oferecidos em farmacias comunitarias dos municipios respondentes e citacao em legislacao.

Servico/Atividade de assisténcia a satude

Expresso na
Resolugdo n°
499/2008 do CFF

Frequéncia
relativa (%)

Frequéncia
absoluta (n)

Expresso na
RDC n° 44/2009

Afericao de parametros fisioldgicos
(temperatura corporal e pressao arterial)

Administracao de medicamentos injetaveis

Afericdo de parametros bioquimicos (glicemia)
Assisténcia farmacéutica (consulta com o farmacéutico)
Administracao de medicamentos nao injetaveis

Afericao de parametros fisiologicos (outros, além da temperatura corporal
e da pressao arterial)

Curativos de pequeno porte

Nebulizacao

Outros

Vacinacao

Afericao de parametros bioquimicos (outros, além da glicemia)
Vacinacao extramuros por servicos privados

Curativos, independentemente do porte

Total

300 85,96% X X
288 82,52% X X
242 69,34% X
209 59,89% X X
99 28,37% X
88 25,21%
67 19,20%
60 17,19%
49 14,04%
42 12,03%
31 8,88%
14 4,01%
6 1,72%
349 100,00%

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatério técnico: consulta dirigida sobre servigos de assisténcia a saide em farmacias comunitarias, 2021.

CFF: Conselho Federal de Farmacia.
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Realizar atividade de dispensacao no mesmo local das ati-
vidades de assisténcia a saude (desconsiderando nesta per-
gunta a orientacao farmacéutica) ndo ¢ algo aceitavel para
a maioria das Visa locais (apenas 4,58% apontaram que as
atividades poderiam compartilhar o espa¢o). Ja o compar-
tilhamento de areas entre as atividades de assisténcia a
salide e a orientacdo farmacéutica foi considerado aceita-
vel por quase 35,00% dos respondentes e uma area especi-
fica para estas atividades de assisténcia a salude 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 assisténcia a salde com as demais realiza-
das pelas farmacias comunitarias apontados por parte das
Visa respondentes envolviam, por exemplo, a promocao das
boas praticas relacionadas a higiene, o controle de infec-
cdo, a administracdo segura do medicamento e o cuidado do
paciente'™.

0 embasamento legal mais citado para justificar as exigén-
cias referentes a infraestrutura foi a RDC n° 44/2009 e os
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embasamentos técnicos estavam direcionados a seguranca e
a qualidade do servico, descritos de forma geral nessa RDC™.

Aspectos relacionados aos processos envolvidos nos servigos
de farmacias comunitarias

Buscou-se elementos que pudessem trazer o registro dessa rela-
¢do, incluindo a seguranca em que o servico € praticado. Os res-
pondentes deveriam selecionar os documentos que usualmente
estdo disponiveis numa acdo de vigilancia sanitaria. Os resulta-
dos estao expostos na Tabela 4. Os procedimentos para o geren-
ciamento de residuos de servicos de salide foram os mais citados
na pesquisa (80,23%).

Chama a atencao que procedimentos como a lista atualizada dos
estabelecimentos de salide e os protocolos relacionados a aten-
¢ao farmacéutica estejam abaixo dos 50,00% dos documentos dis-
ponibilizados para a Visa, o que pode indicar que os servicos de
salde ainda n&o s&o assim visualizados por este setor farmacéu-
tico. Os procedimentos referentes ao servico de vacinacao?' nao
sdo objeto desta pesquisa e nao foram incluidos na analise, sendo
reportados na Tabela 4 por fazerem parte do elenco de respostas.

Tabela 3. Compartilhamento de local entre as atividades desenvolvidas em farmacia comunitaria, segundo a visao das Vigilancias Sanitarias

respondentes.

Orientacio farmacéutica Frequéncia Frequéncia Atividades de assisténcia a Frequéncia Frequéncia

< absoluta (n) relativa (%) saude absoluta (n) relativa (%)
Pode ser realizada no mesmo local da dispensacao de 160 45,85% Nao ocorre no ambiente da 181 51,86%
medicamentos orientacao farmacéutica ou

na area de dispensacgéo

Pode ser realizada com outras atividades de 105 30,09% Pode ser compartilhado 121 34,67%
assisténcia a saude (exemplo: administracao de com a area de orientacao
medicamentos, nebulizacdo, curativos) farmacéutica
Deve ter um local exclusivo para esta atividade (nao 62 17,77% Pode ser compartilhado 16 4,58%
ocorre na area de dispensacdo e nem no ambiente com a dispensacao de
de outras atividades de assisténcia a saide como medicamentos
a administracdo de medicamentos, nebulizacédo,
curativos)
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 relatorio técnico: consulta dirigida sobre servicos de assisténcia a sallde em farmacias comunitarias, 2021.

Tabela 4. Documentos da qualidade disponibilizados para a Vigilancia Sanitaria pelas farmacias em inspecdes e fiscalizagoes.

Documentos disponibilizados pelas farmacias comunitarias para a Vigilancia Sanitaria durante a inspecao Frequéncia Frequéncia
de rotina absoluta (n) relativa (%)
Procedimentos escritos sobre o gerenciamento de residuos de servicos de saude 280 80,23%
Procedimentos sobre a administracdo de medicamentos quando administrados na farmacia 232 66,48%
Registros das manutencdes e calibracbes periddicas dos aparelhos utilizados para medicao de parametros 193 55 30%
fisiologicos e bioquimicos permitidos na RDC n° 44/2009 e
Registros referentes as atividades de assisténcia a saide, com informacdes referentes ao usuario, as

orientacdes e intervencdes farmacéuticas realizadas e aos resultados delas decorrentes, bem como 182 52,15%
informacédes do profissional responsavel pela execucao do servico

Lista atualizada com identificacdo dos estabelecimentos pUblicos de saude mais proximos, contendo a

oo 142 40,69%
indicacdo de endereco e telefone

Protocolos relacionados a atencao farmacéutica, incluidas referéncias bibliograficas e indicadores 135 38,68%
Registro das temperaturas maxima e minima dos equipamentos destinados a conservacao das vacinas 114 32,66%
Registro das capacitacdes para a atividade de vacinacao 75 21,49%
Procedimento para o atendimento a intercorréncias relacionadas a vacinacao 56 16,05%
Total 1.409 100,00%

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatorio técnico: consulta dirigida sobre servigos de assisténcia a saide em farmacias comunitarias, 2021.
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Aspectos relacionados ao monitoramento em vigilancia em
saude e aos servicos de saude em farmacias comunitarias

Para esta pesquisa, as caracteristicas destacadas foram os regis-
tros e as notificacoes 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 reacoes adversas). A subnotificacao
de ocorréncia ou suspeita de eventos adversos e de erros de
medicacao ficou evidente na Tabela 5, sendo a Declaracao de
Servicos Farmacéuticos, documento que relata os servicos pres-
tados, o instrumento mais citado. Mais uma vez os dados sobre os
servicos de vacinacao nao foram analisados, por estarem ligados
a legislacao especifica sobre o tema e ndo a RDC n° 44/2009.

DISCUSSAO

O primeiro resultado importante deste estudo é a constatacéo
da descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria em far-
macias comunitarias, o que apresenta um avanco no panorama
relatado por Brito? a este respeito sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), mesmo que ainda sem um nicho
dedicado ao tema na maioria dos municipios. Contudo, a pro-
ximidade destas acoes com a fiscalizacao de produtos, mais do
que com a de servicos de saude regulados, evidenciada pela
distribuicdo do tema tanto nas vigilancias quanto nas normas
utilizadas, é um forte indicio de que ha de ser feito um traba-
lho de base para que os conceitos basicos de servico de salde
sejam trabalhados junto a esses atores para a redefinicao e a
ampliacdo do foco da inspecao?.

Nesse sentido, a Anvisa, como coordenadora do SNVS e com uma
visdo mais geral sobre o tema, deve auxiliar as Visa locais?}, nao
s6 atualizando a RDC n° 44/2009 nestes quesitos como divul-
gando melhor as normas vigentes sobre os servicos de salde.
Uma outra acao que pode auxiliar na adaptacao ao novo pano-
rama é favorecer o alinhamento entre a vigilancia sanitaria e a
politica de assisténcia basica do Ministério da Saude.

Tabela 5. Notificacdes e registros realizados pelas farmacias.
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Numa avaliacdo geral das respostas, o regulamento sanitario
federal apareceu como a ferramenta regulatoria mais utilizada
pelos respondentes, de forma que a RDC n° 44/2009 representa
um pilar normativo para os estados e municipios em suas a¢oes de
inspecéao e fiscalizacdo das farmacias. Neste sentido, sua atuali-
zagao frente ao novo conceito de farmacia também é necessaria
para que as acdes de inspecao nao entrem em conflito com o que
esta sendo definido e praticado atualmente como a assisténcia
farmacéutica e, num sentido mais amplo, a assisténcia a saude,
desafio recorrente da vigilancia sanitaria de servicos de salde?®.
Isto é confirmado pelas respostas ao questionamento sobre os
servicos atualmente ofertados em farmacias, observando-se uma
ampliacao das atividades previstas na RDC n° 44/2009, como a
realizacdo de curativos e servicos de estética (constantes em
resolucdes especificas do CFF) ou a nebulizacéo e a realizacao
de testes proximos ao paciente para os parametros bioquimicos
além da glicemia.

Um possivel suporte a atualizacdo das Visa quanto a dinamica
dos servicos de salde em farmacia seria uma reformulacdo do
conceito proposto por Correr e Ribeiro' para farmacia comuni-
taria, incluindo como caracteristicas especificas deste estabele-
cimento atender um determinado territdrio com a dispensacao
e, no caso das farmacias privadas, a venda de medicamentos e a
oferta de servicos de salde voltados a atencdo primaria daquela
comunidade. Isto confere, ainda, um carater identitario com a
regido atendida, possibilitando construcdes de politicas publicas
para o atendimento farmacoterapéutico daquela populacao.

Ha uma reflexdo adicional desse resultado: a norma sanitaria
sobre os servicos de salde em farmacias comunitarias deveria
relacionar as atividades de salde que podem ser desenvolvidas
por profissionais de saude neste local ou estas atividades devem
ser definidas pelo conselho de classe responsavel pela habili-
tacdo do profissional de saude que realiza o servico®, ficando
a cargo da vigilancia observar e inspecionar a qualidade deste
servico? Uma vez que a primeira opcao nao ocorre para nenhum
outro estabelecimento de salde e que a quantidade de ativida-
des pode vir a variar, esta nao parece ser a melhor opcao. Aliado

. e o Frequéncia Frequéncia
Registros e Notificages Absoluta (n) Relativa (%)
Registro de uso da Declaragao de Servico Farmacéutico 234 67,05%
Notificagbes de ocorréncia ou suspeita de evento adverso relacionado as atividades de assisténcia a 76 21,78%
saude realizadas na farmacia as autoridades sanitarias
Notificacdes da ocorréncia de erros de medicacao conforme no sistema de notificacdes da Anvisa 43 12,32%
Notificacdes de ocorréncia ou suspeita de queixa técnica relacionada as atividades de assisténcia a saude 50 14,33%
realizadas na farmacia as autoridades sanitarias
Registro das informagdes referentes as vacinas aplicadas no sistema de informagao do Ministério da 47 13,47%
Saude
Registro das informacdes referentes a origem da vacina 44 12,61%
Notificagbes da ocorréncia de eventos adversos pos-vacinacao (EAPV) conforme determinagdes do 32 9,17%
Ministério da Saude
Procedimentos para investigar incidentes e falhas que podem ter contribuido para a ocorréncia de erros 25 7,61%
de vacinacao
Total’ 551 100,00%

Fonte: Elaborada pelos autores a partir do relatdrio técnico: consulta dirigida sobre servigos de assisténcia a saide em farmacias comunitarias, 2021.
*A questao possibilitava multipla escolha, por isso o valor total superior a quantidade de respondentes (349).
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a isso, ha o exemplo do fracasso na implementacao da Instrucéo
Normativa n° 9, de 17 de agosto de 2009, que propds uma lista
positiva de produtos além dos regulados que poderiam ser vendi-
dos em farmacias e que nao foi efetivada na maioria dos estados
brasileiros pelo impedimento advindo de agbes judiciais impe-
tradas pelos representantes dos estabelecimentos farmacéuticos
exatamente pela restricao na venda de produtos?.

0O compartilhamento de ambientes das atividades de assisténcia
a salide merece uma discussdo mais atenta, uma vez que para
quase 50,00% das Visa respondentes a orientacdo do farmacéu-
tico pode ser praticada no mesmo local da dispensacao de medi-
camentos, apesar de a RDC n° 44/2009 preconizar um ambiente
para o atendimento individualizado que garanta a privacidade e
o conforto ao usuario do servico, quesito que, para Leite et al.?,
favorece o atendimento e a interacdo entre o farmacéutico e
o usuario da farmacia sendo, assim, desejavel que permaneca
como uma orientacao da estrutura fisica. Ja o compartilhamento
da atividade de dispensacdo com outras atividades de assistén-
cia a salde nédo é aceitavel 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
dispensacdo realizada nas farmacias da assisténcia farmacéu-
tica, conforme também apontado na pesquisa de Leite et al.?’.

A intervencdo do farmacéutico na atencdo primaria? 31,
incluindo o acompanhamento de doencas cronicas®2*, é ampla-
mente discutida na literatura e também deve afetar a discussao
da vigilancia sanitaria quanto as melhores praticas na farmacia
comunitaria tanto para estrutura fisica quanto para processos
que a aproximam de um servico de salde.

Quanto aos protocolos relacionados a assisténcia farmacéutica
relacionados ao processo da assisténcia a salide, nesta pesquisa
notou-se que sao menos usuais que o protocolo de manejo de
residuos, apesar de representarem a atividade balizadora de
outras acdes da assisténcia ja normalizadas, como a afericado de
parametros fisiologicos e bioquimicos. Assim, entende-se que um
movimento integrado do SNVS para a atualizacao sobre as novas
praticas de assisténcia farmacéutica é necessario para apoiar as
Visa na transicao do olhar direcionado apenas para a vigilancia
do produto comercializado para a vigilancia do servico de salde
também oferecido.

No que se refere ao monitoramento das atividades em saude
desenvolvidas na farmacia, houve uma impressao semelhante ao
processo: apesar de a Declaracdo de Servicos Farmacéuticos ser
um documento apresentado por mais de 60,00% das farmacias,
os registros e as notificacées que estao envolvidos nas atividades
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referidas na Declaracao sao subnotificados pelos estabelecimen-
tos. Ha de se verificar se as informagdes da Declaracao de Servi-
cos Farmacéuticos sdo ainda relevantes para a Visa no formato
proposto na publicacdo da RDC n° 44/2009, sem as alteracoes
demandadas pelas inovagdes legais e pela pratica farmacéutica
que ocorreram nos dez anos de vigéncia da norma.

0 estudo foi realizado com uma parcela importante de agentes
de vigilancia, contudo é recomendavel a ampliacdo da amostra
em estudos futuros para uma aproximacao maior da realidade
das atividades de vigilancia sanitaria em farmacias. Outro ponto
gue merece atencdo quanto ao tratamento dos dados é que este
formato de pesquisa é novidade na Agéncia Reguladora e é pos-
sivel que ocorra um aperfeicoamento da forma de captacao e
organizacao dos dados.

CONCLUSOES

A identificacdo das atividades de salde realizadas em farmacias
comunitarias ndo é objetiva e nem de facil destaque pela Visa,
devido aos diversos atravessamentos expostos na pesquisa. Pela
analise de compreensao e aplicacdo da norma, os aspectos liga-
dos a estrutura parecem ser mais compreendidos e aplicados
do que os de processo e de monitoramento. Alguns pontos que
podem estar ligados a esta percepcéo: o perfil normativo sanita-
rio é mais direcionado a estrutura do servico; a identificacdo do
risco é mais objetiva para este aspecto; a atualizacdo e a comu-
nicacdo entre o 6rgao regulador e as Visa sobre as inovacdes
tecnologicas sdo deficitarias, de forma que a informacao nao se
ajusta temporalmente para os envolvidos nas agoes.

0 ajuste entre a legislagao sanitaria especifica e o objeto de
cuidado é um desafio permanente para o agente regulador: em
geral, a inovacédo tecnoldgica, tanto na dimensao do produto
quanto do profissional de salde, precede e provoca a atualiza-
cdo da Visa, situacdo ha tempos diagnosticada nas discussoes
que envolvem as atividades deste setor. ARDC n° 44/2009 seguiu
este caminho, sendo que a provocacao para sua atualizacdo nao
€ advinda s6 por uma lei especifica das atividades desenvolvidas
pelo profissional farmacéutico como também pela pratica identi-
ficada para este servigo pelas proprias Visa locais, que relataram
as inovacdes pelas respostas dadas a pesquisa. Este é um revés
geralmente enfrentado por normas técnicas. Especificamente
para a Visa, o objeto de agdo requer uma analise constante de
risco e beneficio e é essencial que os outros instrumentos de
acao e intervencao da vigilancia sanitaria estejam integrados e
sintonizados de forma a complementar o gerenciamento do risco
da inovagao até a atualizacdo do regulamento especifico.
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RESUMO

Introdug&o: A pandemia do novo coronavirus teve repercussoes no funcionamento dos sistemas
de saide do mundo inteiro. O tabagista foi um grupo diretamente afetado por essas mudancas.
Objetivo: Mensurar esse impacto a partir da analise dos dados do Programa Estadual de Controle
ao Tabagismo de Pernambuco. Método: Estudo descritivo transversal, utilizando como unidades
de analise dados da estratégia de monitoramento do Programa Estadual de Controle ao Tabagismo
da Secretaria Estadual de Saide 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 cessacao do tabagismo no SUS, em
Pernambuco. Em periodo similar, entre os meses de maio e agosto do ano de 2020, o tratamento
para cessacdo do tabagismo foi procurado por 680 usuarios tabagistas, representando uma
queda de 79,28%. Além disso, o nimero de municipios oferecendo tratamento para cessacao
do tabagismo no SUS caiu de 97 para 36 (62,89%) e o nimero de unidades de salide da atencao
basica realizando tratamento para cessacdo do tabagismo no SUS de 277 para 80 (71,11%).
Conclusdes: A diminuicao da oferta do tratamento pelo Programa Estadual de Combate ao
Tabagismo é preocupante. Ainda que a sua relacdo com a COVID-19 n&o esteja completamente
elucidada, a cessacdo do uso do tabaco traz beneficios ja bem estabelecidos. Dessa forma, é
necessario incentivar a adocdo de novas estratégias e tecnologias, aproveitando a janela de
oportunidade que o temor da associacao COVID-19/tabagismo criou.

PALAVRAS-CHAVE: Campanhas para o Controle do Tabagismo; COVID-19; Acesso aos
Servicos de Saude; Abandono do Uso de Tabaco; Atencao Basica

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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INTRODUCAO

O surgimento de um novo tipo de coronavirus, 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 repercussdoes mundiais. Na tentativa de
evitar colapsos nos sistemas de salde, foram adotadas medidas
de isolamento social para diminuir o nimero de casos em todos
os continentes. Dentre elas, citam-se as restricoes de viagens
internacionais, limitacées de circulacao, toque de recolher e
fechamento de estabelecimentos comerciais. Tal impacto se
estendeu, inclusive, aos servicos de saude, que tiveram ambula-
torios e procedimentos eletivos reduzidos’.

Nesse contexto, segundo dados apresentados no relatorio “Trata-
mento do Tabagismo no SUS durante a pandemia de COVID-19”,
divulgado pelo Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes
da Silva (INCA), houve reducado expressiva no niumero de taba-
gistas em tratamento no Sistema Unico de salide (SUS) no pais.
Tal reducéo é explicada por fatores relacionados a diminuicéo de
procura, bem como a reducdo na oferta aos servicos. Segundo o
orgéo, o afastamento de profissionais de satde idosos e os casos
de COVID-19 entre os trabalhadores do SUS, associados ao receio
da populacéo de frequentar as unidades de saide, contribuiram
para explicar os dados?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 alcool, tabaco e Cannabis durante o lockdown no
pais, sendo observado um aumento marginal no uso de tabaco. Os
mais expostos foram individuos jovens, com baixa escolaridade e
aqueles com trabalhos relacionados ao enfrentamento da pandemia®.

Faz-se necessario pontuar, entretanto, que o consumo do tabaco
nao so esta relacionado a um aumento da mortalidade geral,
devido a inumeros problemas sociais e de saide bem estabeleci-
dos na literatura®¢, como também possivelmente a formas mais
graves e com piores desfechos da COVID-19, pois foi comprovada
a relacao entre o tabagismo e a reducao de mecanismos de defesa
pulmonares”®. Nesse sentido, o consumo de cigarro durante
a pandemia deve ser pauta das autoridades sanitarias. A Africa
do Sul, por exemplo, proibiu a venda de produtos nao essenciais
durante o periodo de lockdown, incluindo o cigarro, fato elogiado
por alguns especialistas, que reforcaram, ainda, a necessidade de
oferecer, associadamente, suporte para a cessacao do tabagismo®.

No Brasil, entre as 26 capitais dos estados e o Distrito Fede-
ral, a prevaléncia 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 populacao (14,6%) e
Teresina, o menor (4,4%)'". Apesar dessa prevaléncia considera-
vel, o consumo do tabaco vem sofrendo duros golpes no pais nas
Ultimas décadas. Isso porque o enfrentamento ao tabagismo no
Brasil é considerado uma referéncia pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS)'"'. Dentre as a¢oes adotadas pelo pais, destacam-
-se a criacao de campanhas antifumo, medidas que restringem a
publicidade de cigarros, criacao de ambientes livres de fumo e
tratamento gratuito oferecido pelo SUS'™.

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

No Brasil, em 2005, a implantacao da Convencao-Quadro da
OMS para Controle do Tabaco (CQCT/OMS) tornou a Politica
Nacional de Controle do Tabaco, uma politica de Estado. A par-
tir disso, a prevaléncia de fumantes no pais caiu de 15,7% para
9,8% entre 2006 e 2019. O tratamento para cessacao de fumar
do SUS juntamente com as acées educativas e a aprovagao de
leis relacionadas a prevencédo do tabagismo foram fundamen-
tais para isso™.

0 Programa Nacional de Controle do Tabaco (PNCT) é coordenado
pelo INCA, no entanto, as secretarias estaduais de salide possuem
coordenacgdes proprias que oferecem suporte aos municipios. Tal
fato baseia-se na busca pela descentralizacdao e intersetoriali-
dade. E valido ressaltar, ainda, que as acdes contemplam nao sé
medidas que visem diminuir a iniciacao no fumo, bem como o
tratamento do tabagismo, visando a integralidade do cuidado?.

Em Pernambuco, estado cuja capital tem prevaléncia de 7,9% de
fumantes'?, as medidas para combate do coronavirus atingiram o
funcionamento de diversas Unidades de Saude da Familia (USF) e
de Centros de Atencao Psicossocial (CAPS), ofertantes de trata-
mento para a cessacao do tabagismo. Dessa maneira, € 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 servicos de referéncia para tratamento no
estado de Pernambuco (PE) no segundo quadrimestre de 2019 e
no segundo quadrimestre de 2020, periodo escolhido uma vez
que em Pernambuco as medidas de isolamento social se inicia-
ram no més de marco.

METODO

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

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

Bloco 1 - informagdes do municipio: estado; regional de saude;
municipio; situacao (em funcionamento ou reiniciando).

Bloco 2 - informagdes dos pacientes: nimero de pacientes que
buscaram tratamento; por sexo; por faixa etaria (< 18 anos,
18-59 anos e > 69 anos).
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Bloco 3 - perfil das unidades: numero de unidades de saide que
realizaram atendimento no periodo; tipo da unidade.

Bloco 4 - informacdes dos atendimentos realizados: niUmero de
pacientes atendidos na 12 avaliacdo clinica; nimero de pacientes
que participaram da 12 sessdo; nimero de pacientes que partici-
param da 4* sessdo; nimero de participantes de grupos de manu-
tencdo; nimero de pacientes que usaram algum medicamento
para tratamento do tabagismo.

Para a analise percentual de decréscimo, foi realizado o seguinte
calculo: 100- [(variavel referente ao ano de 2020x100)/variavel
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 Comité de Etica em Pesquisa do
Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Per-
nambuco (CEP/CCS/UFPE), sob o parecer de n° 4.652.226 e
CAAE n° 45065621.1.0000.5208. Como os dados utilizados tém
como fonte banco com dados agregados, ndo ha possibilidade
de identificacao individual dos pacientes em acompanhamento
no programa.

RESULTADOS

Entre maio e agosto de 2019, somando-se os pacientes nas trés
faixas etarias em estudo (< 18 anos, entre 18 e 60 anos, e > 60
anos), encontramos 3.282 pacientes que buscaram tratamento
para cessacao do tabagismo no SUS, em PE. Desses, 1.317 eram
do sexo masculino, 1.825 eram do sexo feminino e 140 de sexo
nao informado. Quarenta e dois pacientes estavam na faixa eta-
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 periodo similar, entre os meses de maio e agosto do ano
de 2020, o tratamento para cessagao do tabagismo foi procu-
rado por 680 usuarios tabagistas em PE, sendo 312 pacientes
do sexo masculino e 368 do sexo feminino. Quatorze pacien-
tes estavam na faixa etaria menor de 18 anos, enquanto 535
estavam entre 18 e 60 anos e 115 estavam na de 60 anos
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de idade ou mais, além de 16 pacientes com a idade nao
informada.

No intervalo considerado, em 2019, havia unidades de saude rea-
lizando tratamento para cessacao do tabagismo no SUS em 97
municipios, sendo 277 unidades na Atencdo Basica, 12 unidades
de CAPS e seis unidades de atendimento especializado.

Entre os meses de maio e junho de 2020, os usuarios encontra-
ram unidades realizando tratamento para cessacao do tabagismo
no SUS em 36 municipios, sendo 80 unidades na Atencao Basica,
seis CAPS e oito unidades de atendimento especializado.

Entre maio e agosto de 2019, 3.069 pacientes realizaram a pri-
meira avaliacao clinica para cessagao do tabagismo. O nimero
de pacientes participando da primeira sessao e da quarta sessao
de abordagem intensiva foram 2.033 e 1.357, respectivamente.
Havia 1.325 usuarios tabagistas em tratamento nas sessdes de
manutencao e 2.086 usuarios que utilizavam algum medica-
mento associado ao tratamento.

No mesmo intervalo, em 2020, 200 usuarios conseguiram frequen-
tar as sessdes de manutencao (decréscimo de 84,90% em compa-
racao com 2019), e 441 pacientes mantiveram o tratamento medi-
camentoso (decréscimo de 78,85% em comparacdo com o mesmo
periodo). Enquanto isso, 639 pacientes foram atendidos na pri-
meira avaliacdo clinica para cessacdo do tabagismo (decréscimo
de 79,17% comparado ao ano anterior). O nimero de pacientes
participando da primeira sessao de abordagem intensiva foi 590 e,
da quarta sessao, 463 (decréscimo de 70,97% e 65,88% respectiva-
mente quando comparado ao ano de 2019) (Figura).

DISCUSSAO

O atual surto de COVID-19 resultou na declaracao de pandemia
pela OMS devido a sua gravidade e propagacao mundial'“. A busca
por solucdes para mitigar os impactos sanitarios e socioeconémi-
cos da pandemia resultaram na identificacao de grupos poten-
cialmente mais vulneraveis a transmissao e as complicacdes de
salde pela doenca. Entre esses grupos, estdo os tabagistas, que,
no mundo, representam cerca de 1 bilhdao de pessoas e, no Bra-
sil, mais de 20 milhoes™.

Tabela. Caracterizacao 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 zgzegr;(s)ﬁgn&)

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

Masculino 1.317 312 -76,31%
Sexo

Feminino 1.825 368 -79,84%

< 18 anos 42 14 -66,67%
Faixa etaria 18-59 anos 2.288 535 -76,62%

> 60 anos 952 115 -87,92%
N° de municipios oferecendo tratamento para cessacao do tabagismo no SUS 97 36 -62,89%
N° de unidades de atencao basica realizando tratamento para cessacao do tabagismo no 277 80 71,11%

SUS

Fonte: Elaborada pelos autores com dados dos Relatérios Quadrimestrais do Programa de Tratamento para Cessacao do Tabagismo no SUS 2019 e 2020

(2021). ,
SUS: Sistema Unico de Salde.
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Fonte: Elaborada pelos autores com dados dos Relatérios Quadrimestrais do Programa de Tratamento para Cessacao do Tabagismo no SUS 2019 e 2020

(2021).

Figura. Pacientes com o acesso ao tratamento nos segundos quadrimestres de 2019 e 2020.

A literatura ainda é conflitante quanto a relacdo entre a COVID-
19 e o tabagismo. Fumar é considerado um fator de pior prog-
nostico para infeccbes respiratorias'®. Porém, a nicotina pode
ter um efeito sobre os receptores da angiotensina, os quais sao
implicados na fisiopatologia da infeccao pelo novo Coronavirus'.
A ativacdo desses receptores estimula mudancas epigenéticas,
que podem ser responsaveis pelo dano pulmonar. Assim, o ato
de fumar induz uma regulacao positiva dose-dependente des-
ses receptores’ e aumenta a gravidade da doenca associada a
resposta inflamatoria®. Entretanto, aumentos na expressao dos
receptores da angiotensina talvez atenuem o risco de desenvol-
ver dano macico ao pulmao e resposta sistémica exagerada, as
quais caracterizam formas graves da COVID-19%'. Além disso, a
nicotina ainda parece ter um potencial efeito anti-inflamatorio?.

Apesar de tais dados conflitantes do ponto de vista fisiopatolo-
gico, a pandemia trouxe uma janela de oportunidade excelente
para o combate ao tabaco. A disseminacdo das noticias de que
tal pratica eleva os niveis de mortalidade entre os doentes, em
consonancia com artigos mostrando um aumento em até 14x
comparando com a populacao geral?, gerou um efeito positivo
na interrupgao do tabagismo. Um estudo em uma clinica de ces-
sacao de tabagismo na Turquia que acompanhava 357 pacientes
demonstrou uma taxa de cessacao do tabaco 8% maior entre os
anos de 2020 e 2021 comparado com o mesmo periodo nos anos
anteriores, sem nenhum tratamento adicional?.

QOutro 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
terco houve aumento na motivacao para interrupcao dessa pra-
tica. Além disso, mais de 20% dos entrevistados relataram ces-
sacao do tabagismo para reduzir o risco de danos causados pela
COVID-19%.

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 diminuicao do
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fornecimento de tratamento em unidades da atencdo basica
(queda de cerca de 71,11% de maio-agosto/2019 para maio-a-
gosto/2020) e, por consequéncia, um menor nimero de indivi-
duos contemplados. Prova disso é que o nimero de tabagistas
procurando tratamento caiu de 3.282, no periodo estudado em
2019, para 680, no intervalo similar em 2020.

Nesse cenario, em 2019, 2.086 pacientes utilizavam algum
medicamento em seus tratamentos e, em 2020, o nimero caiu
para 441. Diferentes estratégias farmacologicas estao disponi-
veis para tratar a dependéncia do tabagismo, que devem estar
associadas a estratégias ndo farmacoldgicas?. Podemos presumir
que o impacto da pandemia pela COVID-19 também dificultou o
acesso ao medicamento pelo SUS, prejudicando o tratamento
de varios usuarios que dependem exclusivamente desse Sistema.

No Brasil, em um estudo transversal produzido pela Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) em parceria com a Universidade Federal
de Minas Gerais (UFMG) e a Universidade Estadual de Campinas
(Unicamp), que avaliou habitos de vida de mais de 45 mil pessoas
durante a pandemia, observou-se que 34% dos fumantes passa-
ram a consumir mais cigarros por dia?’. Tais dados sdao confli-
tantes com as referéncias supracitadas, demonstrando a depen-
déncia e a importancia que esses programas apresentam no
combate ao cigarro e como a interrup¢ao do acompanhamento
desses pacientes pode ser prejudicial e devastadora, ratificando
a necessidade de manutencao dessas politicas e criacao de novas
estratégias com suas devidas adequacdes ao periodo.

Essa divergéncia entre os dados encontrados precisa ser mais
bem estudada para se conseguir compreender os motivos que
levam uma populacao a diminuir o uso do cigarro em detrimento
a um maior consumo de outras. Alguns pontos podem ser sugeri-
dos, como: educagao em salde, acesso a informacédo ou funcio-
namento do servico de salde de cada regido. Porém, é possivel
que ainda seja cedo para afirmar categoricamente a causa de
tais diferencas, sendo necessarias novas avaliacoes retrospecti-
vas do cenario.
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Nesta conjuntura de novos desafios ao SUS, a efetivacao de
acoes intersetoriais na atencdo primaria a sade pode aumentar
o sucesso de intervengdes clinicas de cessacdo do tabagismo?.
Nesse sentido, é importante notar que o acesso ao tratamento é
altamente desigual?’. Observa-se que a atencao basica, em con-
sonancia com sua atribuicdo de porta de entrada, tem grande
relevancia no Programa Estadual de Controle do Tabagismo de
Pernambuco. No intervalo considerado em 2019, 94% dos aten-
dimentos ocorreram na atencédo primaria; do mesmo modo, no
intervalo estudado em 2020, 85% das unidades que realizaram
tratamento para a cessacao do tabagismo estavam na atencao
primaria, comprovando a desigualdade de acesso.

Existem evidéncias cientificas robustas demonstrando que inter-
vencoes abrangentes para a cessacao do tabagismo sao efetivas
e essenciais®®. No Programa Estadual de Controle do Tabagismo
de Pernambuco, oferece-se um tratamento com duracao total
recomendada de 12 meses que inclui as etapas de avaliacao,
intervencdo e manutencdo da abstinéncia. A etapa de ava-
liacdo € o momento em que é possivel conhecer a histdria de
tabagismo do paciente (incluindo idade de inicio e tentativas
prévias de cessacdo), historia patoldgica (presenca ou ausén-
cia de doencas relacionadas ao fumo), avaliacdo da dependén-
cia de nicotina (Teste de Fagerstrom) e estagios de motivacao
para iniciar o tratamento. Essa avaliacdo preliminar permite
ao profissional de salude determinar se, além da abordagem

REFERENCIAS

Da Silva et al.

Impactos do COVID-19 sobre o tratamento do tabagismo

cognitivo-comportamental, o paciente precisara utilizar algum
tipo de medicamento?'.

CONCLUSOES

Fica evidente que a COVID-19 trouxe transtornos para a saude
publica em uma escala bem mais ampla que a prevista. A dimi-
nuicao expressiva da oferta do tratamento pelo Programa Esta-
dual de Combate ao Tabagismo nos municipios, como exposto no
estudo, é reflexo do problema. Ainda que a sua relagdo com a
COVID-19 nao esteja completamente elucidada, a cessacao do
uso do tabaco traz beneficios ja bem estabelecidos.

Dessa forma, € necessario incentivar a adocdo de novas estra-
tégias e tecnologias, visando a continuidade do cuidado com o
usuario do SUS. Aproveitando, assim, a janela de oportunidade
criada pelo maior temor de casos mais severos relacionados a
associacao COVID/tabagismo.

O presente artigo baseia-se em dados secundarios fornecidos
pela Secretaria Estadual de Saude a partir de informagdes oriun-
das das Secretarias Municipais de Salde. Dessa forma, fatores
locais especificos que prejudiquem o funcionamento da maquina
publica municipal, como a propria pandemia, bem como as elei-
¢6es municipais do ano de 2020, podem ter levado a subnotifica-
¢coes dos dados do segundo trimestre de 2020.

1. Governo do Estado de Pernambuco. Decreto N° 48.809,
de 14 de marco de 2020. Regulamenta, no estado de
Pernambuco, medidas temporarias de enfretamento da
emergéncia de salde publica decorrente do coronavirus,
conforme previsto na lei federal N° 13.979, de 6 de
fevereiro de 2020. Diario Oficial do Estado. 15 mar 2020.

2. Instituto Nacional do Cancer - INCA. Programa Nacional
de Controle do Tabagismo. Brasilia: Ministério da Salde;
2021[acesso 11 set 2021]. Disponivel em: https://www.
inca.gov.br/imprensa/inca-aponta-reducao-de-mais-de-60-
no-numero-de-tabagistas-em-tratamento-no-sus-durante

3. Gandra A. Nimero de tabagistas em tratamento do SUS cai
66% durante pandemia. Agéncia Brasil. 25 ago 2021[acesso
11 set 2021]. Disponivel em: https://agenciabrasil.ebc.
com.br/saude/noticia/2021-08/numero-de-tabagistas-em-
tratamento-no-sus-cai-66-durante-pandemia

4. Vanderbruggen N, Matthys F, Van Laere S, Zeeuws D,
Santermans L, Van den Ameele S et al. Self-reported alcohol,
tobacco, and Cannabis use during COVID-19 lockdown
measures: results from a web-based survey. Eur Addict Res.
2020;26(6):309-15. https://doi.org/10.1159/000510822

5. Nash SH, Liao LM, Harris TB, Freedman ND. Cigarette smoking
and mortality in adults aged 70 years and older: results from
the NIH-AARP cohort. Am J Prev Med. 2017;52(3):276-83.
https://doi.org/10.1016/j.amepre.2016.09.036

6. Pinto M, Bardach A, Palacios A, Biz A, Alcaraz A,

Rodriguez B et al. Carga do tabagismo no Brasil e

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

beneficio potencial do aumento de impostos sobre os
cigarros para a economia e para a reducao de mortes
e adoecimento. Cad Salde Publica. 2019;35(8):1-19.
https://doi.org/10.1590/0102-311X00129118

7. Patanavanich R, Glantz SA. Smoking is associated with
COVID-19 progression: a meta-analysis. Nicotine Tob Res.
2020;22(9):1653-6. https://doi.org/10.1093/ntr/ntaa082

8. Vardavas Cl, Nikitara K. COVID-19 and smoking: a systematic
review of the evidence. Tob Induc Dis. 2020;18:20.
https://doi.org/10.18332/tid/119324

9. Egbe CO, Ngobese SP. COVID-19 lockdown and the tobacco
product ban in South Africa. Tob Induc Dis. 2020;18:1-2.
https://doi.org/10.18332/tid/120938

10. Ministério da Satde (BR). Vigitel Brasil 2019: vigilancia de
fatores de risco e protecédo para doencas cronicas por inquérito
telefonico: estimativas sobre frequéncia e distribuicao
sociodemografica de fatores de risco e protecao para doengas
cronicas nas capitais dos 26 estados brasileiros e no Distrito
Federal em 2019. Brasilia: Ministério da Satde; 2020[acesso
10 mar 2021. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
publicacoes/vigitel_brasil_2019_vigilancia_fatores_risco.pdf

11. World Health Organization - WHO. WHO report on the
global tobacco epidemic, 2019. Geneva: World Health
Organization; 2019[acesso 10 mar 2021. Disponivel em:
http://www.who.int/tobacco/mpower/offer/en/

12. Ministério da Saude (BR). O controle do tabaco no Brasil:
uma trajetoria. Brasilia: Ministério da Saude; 2012[acesso 10

Vigil. sanit. debate 2022;10(1):34-39 | 38



R

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

mar 2021. Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/
publicacoes/exposicao_controle_tabaco_brasil_trajetoria.pdf

Cavalcante TM, Mendes FL, Perez CA, Carvalho AOR,
Teixeira APL, Viegas JRR. Como a Politica Nacional de
Controle do Tabaco pode ajudar no enfrentamento da
pandemia da COVID-19? Rev Bras Cancerol. 2020;66:1-4.
https://doi.org/10.32635/2176-9745.RBC.2020v66nTemaAtual. 1023

Chatkin J, Godoy |. Tabagismo, poluicao ambiental
e condicdes climaticas sdo fatores de risco para
COVID-19? J Bras Pneumol. 2020;46(6):1-6.
https://doi.org/10.36416/1806-3756/e20200183

Cavalcante TM, Perez CA, Mendes FL, Machado AT, Rangel
EC, Pereira RCA et al. COVID-19 e tabagismo: aspectos
epidemioldgicos, biologicos, psicossociais e implicacoes
para a Politica Nacional de Controle do Tabaco. Rev Bras
Cancerol. 2020;66:1-10.

Sales MPU, AraGjo AJ, Chatkin JM, Godoy |,

Pereira LFF, Castellano MVC et al. Atualizagao na
abordagem do tabagismo em pacientes com doencas
respiratorias. J Bras Pneumol. 2019;45(3):1-17.
https://doi.org/10.1590/1806-3713/e€20180314

Berlin I, Thomas D, Le Faou AL, Cornuz J. COVID-19
and smoking. Nicotine Tob Res. 2020;22(9):1650-2.
https://doi.org/10.1093/ntr/ntaa059

Cai G. Bulk and single-cell transcriptomics identify
tobacco-use disparity in lung gene expression of
ACE2, the receptor of 2019-nCov. MedRxiv. 2020:1-15.
https://doi.org/10.1101/2020.02.05.20020107

Cai G, Bossé Y, Xiao F, Kheradmand F, Amos Cl. Tobacco smoking
increases the lung gene expression of ACE2, the receptor of
SARS-CoV-2. Am J Resp Crit Care Med. 2020;201(12):1557-9.
https://doi.org/10.1164/rccm.202003-0693LE

Engin AB, Engin ED, Engin A. Two important controversial
risk factors in SARS-CoV-2 infection: obesity and
smoking. Environ Toxicol Pharmacol. 2020;78:1-8.
https://doi.org/10.1016/j.etap.2020.103411

Lippi G, Sanchis-Gomar F, Henry BM. Active smoking
and COVID-19: a double-edged sword. Eur J Intern Med.
2020;77:123-4. https://doi.org/10.1016/j.ejim.2020.04.060

Polosa R, Caci G. COVID-19: counter-intuitive data
on smoking prevalence and therapeutic implications

Da Silva et al.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Impactos do COVID-19 sobre o tratamento do tabagismo

for nicotine. Intern Emerg Med. 2020;15(5):853-6.
https://doi.org/10.1007/s11739-020-02361-9

Liu W, Tao ZW, Wang L, Yuan M-L, Liu K, Zhou L et al.
Analysis of factors associated with disease outcomes
in hospitalized patients with 2019 novel coronavirus
disease. Chin Med J (Engl). 2020;133(9):1032-8.
https://doi.org/10.1097/CM9.0000000000000775

Tetik BK, Tekinemre IG, Tas S. The effect of the COVID-19
pandemic on smoking cessation success. J Community Health.
2020;46(3):1-5. https://doi.org/10.1007/s10900-020-00880-2

Klemperer EM, West JC, Peasley-Miklus C, Villanti AC.
Change in tobacco and electronic cigarette use and
motivation to quit in response to COVID-19. Nicotine Tob Res.
2020;22(9):1662-3. https://doi.org/10.1093/ntr/ntaa072

Giulietti F, Filipponi A, Rosettani G, Giordano P, lacoacci
C, Spannella F et al. Pharmacological approach to smoking
cessation: an updated review for daily clinical practice.
High Blood Press Cardiovasc Prev. 2020;27(5):349-62.
https://doi.org/10.1007/s40292-020-00396-9

Malta DC, Szwarcwald CL, Barros MBA, Gomes CS,
Machado (E, Souza Junior PRB et al. A pandemia

da COVID-19 e as mudancas no estilo de vida

dos brasileiros adultos: um estudo transversal,
2020. Epidemiol Serv Saude. 2020;29(4):1-13.
https://doi.org/10.1590/51679-49742020000400026

Santos MDV, Santos SV, Caccia-Bava MCGG.
Prevaléncia de estratégias para cessacao do uso do
tabaco na atencao primaria a saude: uma revisao
integrativa. Cienc Saude Coletiva. 2019;24(2):563-72.
https://doi.org/10.1590/1413-81232018242.27712016

Huber L, Cuadrado U, Fernandez-Megina R, Raw M,
Marquizo AB, Romeo-Stuppy K. The impact of COVID-19 on
the WHO FCTC, cessation, and tobacco policy. Tob Induc
Dis. 2020;18:1-2. https://doi.org/10.18332/tid/ 130779

Ahluwalia IB, Myers M, Cohen JE. COVID-

19 pandemic: an opportunity for tobacco use
cessation. Lancet Public Health. 2020;5(11):e577.
https://doi.org/10.1016/52468-2667(20)30236-X.

Ministério da Salde (BR). Portaria conjunta N° 10, de 16
de abril de 2020. Aprova o protocolo clinico e diretrizes
terapéuticas do tabagismo. Diario Oficial Unido. 17 abr 2020.

Contribuicao dos Autores
Silva MVD, Monteiro MBA - Concepcéao, planejamento (desenho do estudo), aquisicdo, analise, interpretacao dos dados e redacao do trabalho.
Sena AB - Aquisicao, analise, interpretacdo dos dados e redacao do trabalho. Martelli PJL, Heraclio IL, Ceballos AGC - Redacao do trabalho.
Todos os autores aprovaram a versao final do trabalho.

Conflito de Interesse

Os autores informam nao haver qualquer potencial conflito de interesse com pares e instituicdes, politicos ou financeiros deste estudo.

OS]

dos autores ou dos editores.

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

Licenca CC BY-NC atribuicao nao comercial. Com essa licenca é permitido acessar, baixar (download), copiar, imprimir,
compartilhar, reutilizar e distribuir os artigos, desde que para uso nao comercial e com a citacao da fonte, conferindo
os devidos créditos de autoria e mencao a Visa em Debate. Nesses casos, nenhuma permisséo é necessaria por parte

Vigil. sanit. debate 2022;10(1):34-39 | 39



ARTIGO

UlsQe©

tedehate

https://doi.org/10.22239/2317-269x.01570 sociedade, ciéncia tecnologia

Revalidacdo do painel sorolégico destinado a avaliacao
de kits para o diagnéstico sorolégico do HIV

Revalidation of the positive serological panel intended for the
quality control of kits for HIV serological diagnosis

Yasmin Rosa Ribeiro*

José Roberto
Niemeyer de Castro

Helena Cristina Balthazar
Guedes Borges

Danielle Copello Vigo

Danielle Custédio
Deslandes Passo

Marli Melo da Silva

Gabriella Pires da Silva Macedo

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

* E-mail: yr.ribeiro@hotmail.com

Recebido: 30 abr 2020
Aprovado: 12 jul 2021

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

RESUMO

Introdugé&o: Os kits empregados no diagndstico do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) devem
cumprir requisitos da RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, para registro junto a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, para comercializacdo no
pais. Uma das etapas do registro é a analise prévia laboratorial dos produtos de maior classe
de risco (classe 1V), realizada pelo Laboratorio de Sangue e Hemoderivados (LSH). Na analise
dos produtos sdo utilizados painéis sorologicos constituidos de amostras verdadeiro positivas
como principal ferramenta na avaliagdo de sensibilidade. Objetivo: Revalidar painel sorologico
verdadeiro positivo para HIV, destinado a avaliacdo de kits de diagnéstico in vitro do HIV.
Método: Foram realizadas a avaliacao retrospectiva e a selecao dos resultados do painel frente
aos kits recebidos para analise prévia de janeiro de 2010 a dezembro de 2011 que obtiveram
resultado satisfatorio. Foi utilizado como critério de revalidacdo a reatividade das amostras do
painel em trés ensaios imunoenzimaticos (ELISA), em trés ensaios de quimiluminescéncia (CLIA),
em trés ensaios imunocromatograficos (testes rapidos) e em trés western blot; e reatividade
em um ensaio enzimatico fluorescente ligado a enzima (ELFA), além do volume igual ou superior
a 1 mL. Resultados: No periodo foram recebidos para analise no LSH 73 kits para diagnostico
in vitro da infeccao pelo HIV, sendo 47 (64,4%) satisfatorios, assim distribuidos: 43,0% (20/47)
ELISA, 34,0% (16/47) ensaios imunocromatograficos, 13,0% (06/47) western blot, 2,0% (01/47)
ELFA e 8,0% (04/47) ensaios de quimiluminescéncia. Apos a avaliacdo, 77,0% (34/44) das
unidades foram revalidadas, sendo excluidas do painel 23,0% (10/44), pois n&o alcancaram
os critérios estabelecidos. Conclusdes: O painel revalidado atualmente é composto por 34
unidades de amostras verdadeiro positivas, com resultados consistentes, aumentando, assim, a
confiabilidade e a seguranca das analises realizadas e dos testes comercializados no pais.

PALAVRAS-CHAVE: HIV; Painel Soroldgico; 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
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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

INTRODUCAO

A sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS), identificada em
1981, tornou-se um marco na historia’. Em busca de respostas sobre
a doenca, se iniciava assim, uma corrida contra o tempo que per-
dura até nossos dias, na busca da cura dessa sindrome. Em outubro de
1983, no Instituto Pasteur, foi realizado o primeiro isolamento do virus
da imunodeficiéncia humana (HIV), retirado de linfonodos de pacien-
tes com linfoadenopatia, caracteristica de um estagio inicial da AIDS2.

A transmissao do HIV pode ocorrer principalmente por via sexual,
por contaminac@o sanguinea ou por transmissao vertical®. A infec-
cao pelo HIV pode ser caracterizada em trés fases: fase aguda (nas
primeiras semanas de infeccdo, nas quais ha intensa replicacéo
viral), fase persistente (caracterizada pela manutencao dos niveis
de TCD4+ e baixa concentracdo de HIV plasmatico) e AIDS (quando
ocorre reducéo significativa de células TCD4+, altos niveis de HIV
plasmatico e aparecimento de manifestacdes clinicas caracteristicas
e infeccbes oportunistas)#. Existem dois retrovirus capazes de levar
a AIDS, o HIV-1 e o HIV-2, sendo o tipo 2 apresentado em individuos
que tiveram contato com a populacao do continente africano®.

No Brasil, o diagnostico da doenca em individuos com idade acima
de dois anos é baseado na deteccéo de anticorpos, em concordancia
com a Portaria do Gabinete do Ministro/Ministério da Saiide (GM/MS)
n° 59, de 28 de janeiro de 2003. Para a identificacdo da infeccao pelo
HIV em criancas com idade inferior a dois anos, sao utilizados testes
para quantificacdo da carga viral do HIV-1, em funcao da transferén-
cia passiva de anticorpos da mae para o bebé, que pode ocasionar
resultados falso positivos nos testes para deteccao de anticorpos®.

Os testes para deteccao de anticorpos anti-HIV podem ser classi-
ficados em testes de triagem ou confirmatorios. Sao considerados
de triagem os primeiros testes realizados para identificar possiveis
individuos infectados pelo HIV, sendo eles: o ensaio imunoenzi-
matico (ELISA), o ensaio enzimatico fluorescente ligado a enzima
(ELFA), o ensaio de quimioluminescéncia (CLIA) e o imunocroma-
tografico (teste rapido), pois apresentam alto grau de sensibili-
dade. Os confirmatérios sdo testes ou conjuntos de testes que
podem definir o diagndstico de uma unidade de sangue apds um
resultado inicial reagente, tais testes possuem alto grau de espe-
cificidade, ou seja, correspondem ao percentual de resultados
negativos obtidos quando ha auséncia de determinado marcador
na amostra, séo eles: o western blot, reacdo de imunofluorescén-
cia indireta (IFl) e a deteccdo do genoma do virus HIVé.

De acordo com a Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n° 36, de 26
de agosto de 2015, os produtos de diagnéstico de uso in vitro sdo clas-
sificados pela relevancia epidemioldgica e para fins de regularizacao
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junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em quatro
classes de risco (I, Il, Il e IV). Os kits para o diagndstico do HIV perten-
cem a classe de maior risco (1V) e, de acordo com a legislacao vigente,
devem ser registrados pela Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
somente produtos registrados na Anvisa podem ser comercializados.
Uma das etapas do registro corresponde a analise prévia laboratorial
para verificacdo do desempenho do produto, na qual os parametros
de sensibilidade e de especificidade devem ser atendidos’®.

Desde 1995, a avaliagao prévia desses produtos é realizada pelo
Laboratério de Sangue e Hemoderivados (LSH) pertencente ao
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS),
da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)?.

Na analise prévia dos produtos destinados ao diagnostico do HIV sao
utilizados painéis sorologicos constituidos de amostras verdadeiro
positivas como principal ferramenta na avaliacao da sensibilidade
clinica ou diagnéstica, além da utilizacéo de padrdes internacionais
e painéis internacionais comercialmente disponiveis. O painel é um
conjunto de unidades de plasma consideradas improprias para o uso
terapéutico, provenientes de servigos de hemoterapia das diversas
regides do pais. 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 validacdo do LSH, realizadas
a partir do ano de 1996, formam o painel sorologico verdadeiro
positivo (PSVP) para HIV, atualmente composto por 44 amostras.

Dessa forma, o objetivo desse estudo foi realizar a revalidacao do
painel do HIV, que é de extrema relevancia para manutencéao da
confiabilidade e seguranca dos testes empregados no diagnostico
sorologico, uma vez que anualmente sao disponibilizados novos
kits no mercado nacional e internacional, com finalidade de aten-
der a demanda da populacéo por testes cada vez mais sensiveis’.

METODO

Com o objetivo de revalidar o painel soroldgico positivo para HIV,
foram avaliados os resultados das unidades que comp6em o painel do
HIV utilizadas na avaliacdo da qualidade dos kits de diagnéstico para
essa patologia, que foram encaminhados para analise prévia ao LSH
em cumprimento a RDC n° 36/2015 para fins de registro na Anvisa.

Foram considerados para o presente estudo somente os kits que obti-
veram laudo satisfatdrio para os parametros de sensibilidade (100,0%)
e especificidade (= 99,5%) no periodo de janeiro de 2010 a dezembro
de 2011, esses parametros foram adotados junto a Anvisa. Foi reali-
zado o levantamento dos resultados das amostras que compéem o
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painel soroldgico frente as metodologias de ELISA, ensaio imunocro-
matografico, western blot, ELFA e CLIA, realizadas no laboratdrio no
periodo 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 razdo, que é obtido através
do calculo entre a densidade dptica (DO) e cut-off (CO, ponto de
corte) — (DO/CO) dos testes rapidos e no teste de western blot foi
adicionada a reatividade (R) ou ndao (NR) apresentada no teste.

Para a revalidacao do painel do HIV, foi estabelecido como critério
a positividade das amostras em trés testes ELISA, em trés ensaios
imunocromatograficos, em trés western blot, um ELFA e trés CLIA,
além de volume igual ou superior a 1 mL das amostras em estoque
ou em rotina laboratorial. Os critérios de revalidacao estabeleci-
dos foram baseados nos critérios de validaco realizados na con-
feccao do painel, a fim de garantir resultados fidedignos'©.

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

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

RESULTADOS E DISCUSSAO

No periodo de janeiro 2010 a dezembro de 2011 foram encaminha-
dos para analise prévia no INCQS 73 kits de diagnostico in vitro do
HIV como requisito para o registro de produtos junto a Anvisa, nas
metodologias ELISA, teste rapido, western blot, ELFA e CLIA. Apds
a avaliacao laboratorial, 47 (64,0%) produtos foram considerados
satisfatorios para os parametros de sensibilidade (100,0%) e especi-
ficidade (> 99,5%) e 26 (36,0%) foram insatisfatérios. No que diz res-
peito as metodologias avaliadas, os testes satisfatorios corresponde-
ram a 20 (43,0%) testes ELISA, 16 (34,0%) testes rapidos, seis (13,0%)
western blot, um (2,0%) ELFA, e quatro (8,0%) CLIA (Figura 1).

As avaliacdes foram realizadas com o objetivo de garantir o desem-
penho dos produtos disponibilizados no mercado nacional. Os kits
com laudo insatisfatorio nao obtiveram registro na Anvisa e, por-
tanto, ndo foram incluidos no estudo. No Brasil, a utilizacao de pro-
dutos para o diagnostico in vitro nao registrados, além de ilegal,
pode impactar na qualidade e fidelidade dos resultados, o que nao
pode ocorrer quando se trata da seguranca da salde do usuario®.

Aavaliacao retrospectiva dos resultados, objetivando a revalidacao
do painel soroldgico do HIV, inicialmente composto de 44 amostras
verdadeiro positivas, foi realizada frente aos 47 kits avaliados e
que obtiveram laudo satisfatorio. Os valores da razao (DO/CO) das
amostras nos testes ELISA, ELFA e CLIA e a reatividade ou nao nos
testes imunocromatograficos e western blot foram compilados e
comparados em planilha Excel®. Com base nos critérios de revali-
dacao estabelecidos, verificamos que oito (18,0%) nao atenderam
a um ou mais critérios. Um total de sete unidades de amostras
(87,0%) apresentou razao inferior a 1,5 no CLIA, uma (12,0%) foi
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Fonte: Laboratorio de Sangue e Hemoderivados, 2020.

Figura 1. Distribuicao por metodologia do quantitativo de kits para o
diagndstico do HIV com laudo satisfatorio.

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

Ressaltamos que as amostras do painel positivo para HIV vém
sendo utilizadas na rotina laboratorial por um periodo superior
a 20 anos, e o longo periodo de uso poderia justificar a perda ou
diminuicao da reatividade, principalmente nas unidades com bai-
xos titulos de anticorpos, dificultando assim sua identificacao®©.

Outra hipétese avaliada em relacao a reatividade foi o processo de
congelamento e descongelamento dos soros, entretanto, segundo
estudo de Castejon et al.", o impacto dos multiplos ciclos de con-
gelamento e descongelamento das amostras de soro estocadas a
-20° C nao possui efeito significativo na reatividade dos anticorpos
especificos, assim nao interferindo na reatividade delas'.

Para a revalidac&o, além de cumprir os critérios relacionados a meto-
dologia, as amostras deveriam possuir um volume minimo de 1 mL
em estoque ou em utilizacao no LSH'®. Verificamos que 26 (59,0%)
amostras possuiam volume igual ou inferior a 5 mL. Um total de 16
(36,0%) possuia volume superior a 5 mL e 5,0% (2/44) nao estavam
disponiveis em estoque. Sendo assim, duas unidades de amostras
foram excluidas por ndo apresentarem volume suficiente para uso.

Do total de amostras positivas do painel HIV, composto inicial-
mente por 44 validadas, oito (18,0%) nao apresentaram reativi-
dade em trés (7,0%) testes CLIA, uma (2,0%) em ELFA e duas (4,0%)
no western blot e duas (4%) ndo possuiam volume suficiente em
estoque. Apos exclusdo das amostras com resultados discordantes
ou com volume insuficiente, 34 (77,0%) foram revalidadas e dez
(23,0%) excluidas por ndo se adequarem aos critérios estabelecidos
para revalidacao referentes a metodologia e ao volume (Figura 2).

CONCLUSOES

0 estudo avaliou o painel soroldgico do HIV do LSH, composto por 44
unidades de amostras frente a 47 kits de metodologias e fabricantes
diferentes recebidos no periodo de janeiro de 2010 a dezembro de
2011 no INCQS, com a finalidade de revalidacao do painel.
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Figura 2. Quantitativo de amostras revalidadas e excluidas do painel do
HIV do Laboratério de Sangue e Hemoderivados.

0 plasma humano utilizado para confeccao do painel sorologico
possui volume limitado e esgotavel, sendo assim, ha uma grande
necessidade de insercao de novas amostras no painel, sendo o
processo dindmico e randdmico. A medida que os novos plasmas
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RESUMO

Introducdo: O transplante de corneas € o principal tratamento para pessoas que
apresentam distlrbios de curvatura ou transparéncia da cornea. No Brasil, ndo ha
protocolo unificado para meios de preservacao, tempo de armazenamento e antibioticos
utilizados. A preocupacao é a de que patdégenos possam ser transferidos aos receptores
de transplantes. Objetivo: Realizar o levantamento da microbiota ocular de doadores de
corneas a fim de verificar uma possivel correlacao com infeccdes em receptores e, dessa
forma, auxiliar na melhoria de metodologias e protocolos de armazenamento de corneas.
Método: Foi conduzido a partir de revisao da literatura, nas bases de dados PubMed,
SciELO e nos portais: periddicos da CAPES, Anvisa, Ministério da Saide 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 estao Streptococcus, Corynebacterium e Propionibacterium. Bactérias Gram-
negativas aparecem em numero inferior, representadas pelos géneros Haemophilus,
Neisseria, Pseudomonas, Enterobacter, Escherichia, Proteus e Acinetobacter. Ja 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 superficie ocular pode ter uma diversidade
muito maior de espécies e potenciais agentes patogénicos. Os principais meios de
preservacao utilizados no Brasil levam os antimicrobianos gentamicina e estreptomicina
em sua composicao, porém estudos tém mostrado que as bactérias presentes nos meios
de preservacao sédo resistentes a esses antibioticos. Conclusdes: Os dados apontam para a
necessidade de reavaliacédo da eficiéncia desses meios de preservacdo na descontaminacao
das corneas para transplante.

PALAVRAS-CHAVE: Microbiota; Transplante de Cornea; Meio de Preservacao; Resisténcia
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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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

INTRODUCAO

0 ano de 2020 trouxe novos desafios na area da satde, impac-
tando diretamente a disponibilidade e os servicos de doacao
de o6rgaos. No dia 11 de marco de 2020, a Organizacdo Mundial
da Satde (OMS) declarou a pandemia de SARS-CoV-2. O Brasil,
durante o periodo da pandemia, por falta de direcionamento de
estratégias do governo federal coordenadas com os estados e
municipios 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 Salde'. Essa tragédia refletiu, também, na
diminuicdo da taxa de doac&o e transplantes no pais. O nimero
de transplantes de cornea no primeiro semestre de 2020 caiu
44,3%, comparado ao mesmo periodo do ano passado?.

0 nUmero de doadores se mostra insuficiente quando comparado
ao numero de pacientes que aguardam em filas de transplante.
Um levantamento realizado em 2019 estimou a necessidade
anual de transplantes de cornea no Brasil em 18.765, ja o nUmero
de transplantes realizados foi 14.943%. Porém, com a pandemia,
esse numero ficou ainda pior, ja que ocorreu a diminuicdao do
numero de doadores. De acordo com o levantamento da Agéncia
Brasileira de Transplantes de Orgaos (ABTO), os pacientes ativos
em lista de espera para transplante de cornea, nos primeiros seis
meses de 2020, ja eram mais de 12 mil2. A possibilidade de uti-
lizacdo de cdrneas de doadores que contrairam COVID-19 ainda
esta sendo discutida. Como ha um elevado nimero de pessoas
infectadas, a viabilidade das corneas estocadas de doadores nao
infectados por COVID-19 é ainda mais importante. A perda ou
inviabilidade dos tecidos se torna uma preocupacao na medida
em que ficam indisponiveis, sendo a contaminagao microbiolo-
gica um dos principais motivos de descarte de corneas em ban-
cos de olhos*. Ao contrario da maior parte dos medicamentos
utilizados na oftalmologia, dos quais se espera que aumentem a
eficacia ao longo de anos de estudos, os antimicrobianos tém a
eficacia diminuida pelo aumento da resisténcia de microrganis-
mos®. Por esse motivo, é de extrema importancia que se conheca
o microbioma ocular, a fim de identificar a relacao de protecao
formada pela prépria microbiota comensalé, entendimento da
fisiopatologia de diversas doencas oftalmoldgicas’ e identificar
possiveis patogenos, responsaveis por infeccdes pos-transplante.

A medida que se compreende a relacdo complexa que se da
entre os microrganismos que compdem a microbiota ocular, é
possivel formular acées mais especificas de prevencéo ou de tra-
tamento. Como prevencao as infeccoes, antibidticos sao utili-
zados junto aos meios de preservacao usados em protocolos de
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armazenamento. Eles sao adicionados no intuito de realizar a
descontaminacao das corneas, porém essas solucdes nao tém se
mostrado 100% eficientes. No Brasil, os principais antimicrobia-
nos utilizados em meios de preservacao sao a gentamicina e a
estreptomicina®, mas estudos ja mostram que diversas espécies
bacterianas apresentam resisténcia a esses antibidticos® .

Até o momento, nao ha um protocolo que uniformize a utilizacdo
de meios de preservacao, antimicrobianos mais eficientes, tempe-
ratura e tempo de estocagem de corneas. A realizacdo de estudos
comparando esses métodos se mostra necessaria, pois o aprimo-
ramento da metodologia podera resultar em uma perda menor de
material, assim como evitar que microrganismos do doador, ou
que cresceram junto aos meios de preservacao de corneas, sejam
transmitidos aos receptores, ja que isso pode causar endoftalmi-
tes graves e, até mesmo, a perda do globo ocular.

Este artigo de revisao teve como objetivo realizar levantamento
sobre a microbiota ocular de doadores de cornea para verificar
uma possivel correlacdo com infeccdes pos-transplante, a fim
de auxiliar futuros estudos sobre metodologias e protocolos de
armazenamento de corneas no Brasil.

METODO

Este trabalho foi realizado a partir de uma revisao da litera-
tura, nas bases de dados: PubMed, Scientific Electronic Library
Online (SciELO), Portal de Periddicos da Coordenacao de Aper-
feicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES), Portal da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Ministério da
Saude e Associacdo Brasileira de Transplante de Orgaos (ABTO),
no periodo compreendido entre 2018 e 2020. Os trés primeiros
portais citados foram utilizados para a busca de artigos cienti-
ficos nacionais e internacionais, a partir das seguintes palavras-

» o«

-chave: “cornea transplant”, “corneal storage media”, “corneal
preservation”, “eye banking”, “ocular microbiome”, “eye infec-
tions”. Para a busca de dados relacionados a COVID-19, por se
tratar de uma literatura escassa até o momento da pesquisa,
além dos portais anteriores, foram realizadas buscas no Google
Académico, utilizando as palavras-chave “SARS-CoV-2 corneal
infection” e “COVID-19”. Os portais da Anvisa, do Ministério da
Saude e da ABTO foram utilizados para a coleta de dados livres,
publicados pelo governo brasileiro e pela ABTO. Para a selecao
de artigos, foram utilizados inicialmente critérios como o inte-
resse para o tema e a data de publicacao, a partir da leitura
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dos titulos. Apds a leitura dos titulos dos artigos, notou-se que
alguns deles se repetiram nas diferentes bases e que outros nao
preenchiam os critérios deste estudo. Apés uma pré-selecao,
foi avaliada a bibliografia utilizada no estudo, se estava atua-
lizada, o delineamento dos experimentos e a relevancia acerca
do tema. Foram considerados artigos publicados em portugués,
espanhol e inglés. Os textos foram entao selecionados para lei-
tura do resumo e excluidos os que nao diziam respeito ao propo-
sito deste estudo. Na selecao final, 87 artigos foram utilizados
para a elaboracao deste trabalho, sete deles da PubMed, quatro
da SciELO, 68 selecionados a partir de buscas no Portal de Peri-
odicos da CAPES e oito do Google Académico. A partir da leitura
completa dos artigos, foram retiradas as informagdes que condu-
ziram a escrita deste trabalho.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Transplantes de cérnea no Brasil

A cornea é a interface entre o olho e o ambiente externo. Além
da funcédo de protecdo, é a principal superficie de refracdo do
olho''. Quando a sua qualidade esta comprometida, podem ocor-
rer diversos transtornos na visao, incluindo a sua perda com-
pleta. Dentre as principais causas da cegueira estao: catarata
(51%), glaucoma (8%), degeneracdo macular relacionada a idade
(5%), cegueira infantil e opacidade da cornea (4%), erros refra-
tivos ndo corrigidos e tracoma (3%), retinopatia diabética (1%) e
causas indeterminadas (21%)'2. Pesquisas mostram que as doen-
cas de corneas representam as principais causas das cegueiras
reversiveis no mundo'" e o transplante de corneas vem a ser um
importante tratamento para recuperar a visao.

0 Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro é responsavel por coor-
denar o sistema de transplantes, que deve ser disponibilizado a
toda populacao do pais sem custos, universalizando o acesso aos
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transplantes e ao tratamento. A Politica Nacional de Transplan-
tes esta disciplinada na Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
e Lein® 10.211, de 23 de marco de 2001. Os transplantes podem
ser realizados por instituicdes publicas ou privadas, porém o pro-
cedimento deve ser gratuito, conforme disposto em lei.

O Ministério da Saude divulga dados sobre o numero total de
transplantes realizados no pais. Porém, apesar de o SUS coor-
denar o sistema de transplantes, nao disponibiliza um banco de
dados centralizado para acompanhamento apos a realizacao dos
procedimentos, dificultando a estimativa do niumero de trans-
plantes de corneas bem-sucedidos.

A ABTO trouxe em sua Ultima divulgacao os dados de transplan-
tes de cornea de janeiro a junho de 2020, onde foram realiza-
dos 3.963 transplantes, pouco mais da metade dos transplantes
realizados no mesmo periodo do ano de 2019, 7.1122. A série
historica completa da ABTO?, com dados de 2012 a 2019, mostra
a Regido Sudeste com o maior nimero de transplantes de cornea
em 2019, 7.558, sendo Sao Paulo o estado com o maior nimero
de transplantes realizados (69,4%). Ja a Regido Sul realizou, no
mesmo ano, 2.209 transplantes de cornea, e o Rio Grande do Sul
representou 32,2% (Figura 1).

0 Rio Grande do Sul teve o maior numero de transplantes rea-
lizados entre os anos 2011 e 2012, 918 e 882 transplantes de
cornea, respectivamente (Figura 2). Desde entdo, ndo tem mais
atingido o nimero de transplantes realizados nos anos citados,
tendo, em 2019, realizado 727 transplantes.

Apesar de o transplante de corneas ser o transplante de teci-
dos mais realizado no mundo™, a demanda de doagdes nao esta
sendo suprida, principalmente pelo nimero insuficiente de
doadores'. Os numeros da ABTO chamam atencao, no primeiro
semestre de 2020 dentre os potenciais doadores de 6rgao do Rio
Grande do Sul, apenas 31,56% foram realizados, ou seja, de 301

Série historica (2001-2019)
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Eonte: Elaborada pelos autores, 2020, a partir de dados divulgados pelo Ministério da Saude (2001 a 2017) e pela Associacao Brasileira de Transplante de

Orgaos (2012 a 2019).

Figura 1. Série historica do nimero de transplantes de cornea realizados no Brasil entre 2001 e 2019, nas seguintes Regides: Centro-Oeste (CO); Norte

(N); Nordeste (NE); Sul (S) e Sudeste (SE).
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Figura 2. Série histérica do nimero de transplantes de cornea realizados no Rio Grande do Sul, entre 2001 e 2019.

potenciais doadores, apenas 110 doadores efetivos e, desses,
95 cujos orgaos foram transplantados. Na lista de espera para
doacdes de cdrnea encontram-se 12.234 pacientes ativos, os
numeros variam muito por Estado. Em Sao Paulo existem 2.984
pacientes em lista de espera, ja no Rio Grande do Sul, este
numero cai para 201. Segundo o Ministério da Salude, dentre os
motivos para o baixo niUmero de efetivacao nas doagdes esta a
negativa familiar (43%) manifestada em entrevistas com os fami-
liares, porém, em 31% dos casos, os familiares nao chegam a ser
entrevistados. Os motivos para a nao realizacao das entrevistas
nédo foram divulgados pelo Ministério da Salde, assim como nao
foram divulgados dados discriminando os tipos de doacao.

Devido ao nimero insuficiente de doadores de cornea e as listas
de espera, os Bancos de Olhos acabam tendo um papel funda-
mental ndo s6 na captagdo, mas principalmente, em dar boas
condicoes de armazenamento e conservagao para posterior efe-
tivacdo dos transplantes'. Estudos indicam que, mesmo apos
a autorizacdo para doacado, uma grande parcela das corneas é
descartada e nao ha a efetivacao do transplante. Em estudo rea-
lizado no estado do Parana, entre os anos de 2011 e 2015, 45,6%
das corneas doadas foram descartadas por diversos motivos e, no
Brasil, esse niUmero correspondeu a 29,5%'". Dentre os motivos
do descarte estdao, em maior nimero, a sorologia positiva, a via-
bilidade e a qualidade da cérnea e, em menor nimero, a conta-
minacao do tecido ocular.

Microbiota da superficie ocular humana

A microbiota normal é definida como as espécies de microrga-
nismos presentes na maioria dos individuos avaliados, em uma
localizacdo particular®®. A conjuntiva, assim como margens da
palpebra e lagrimas, apresenta uma quantidade muito menor
de espécies microbianas quando comparada a outras mucosas,
como a superficie da mucosa oral. Mesmo em menor nimero,
a superficie ocular esta continuamente exposta ao ambiente e
a diferentes espécies de microrganismos™. O desequilibrio na
microbiota normal ou a insercdo de espécies transitorias pode
ter como consequéncia o aparecimento de algumas doencas .
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A microbiota da superficie ocular pode ser alterada por diver-
sos fatores: ambientais, doencas, uso de antibi6ticos?'-?, dentre
outros. A sindrome do olho seco tem sido constantemente asso-
ciada as condicdes inflamatorias da superficie ocular?, pois a
lubrificacdo realizada pela lagrima, que contém compostos anti-
microbianos?4, contribui para que poucas espécies de microrga-
nismos se estabelecam na mucosa ocular.

Estudos baseados em métodos dependentes de cultivo tém mos-
trado uma predominancia 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 palpebras; assim como
os géneros Streptococcus, Corynebacterium e Propionibacterium
(P acnes)'®19.22:252627.28 @ ' com menor ocorréncia, S. aureus, Micro-
coccus sp., Bacillus sp. Enterococcus sp., Lactobacillus sp.". Tam-
bém, embora em menor nimero, bactérias Gram-negativas, tais
como: Haemophilus sp., Neisseria sp.?, Pseudomonas aeruginosa,
Enterobacter sp, Escherichia coli, Proteus sp. e Acinetobacter
sp. 922303132 3ssim como alguns grupos de fungos™. Ja nas palpe-
bras e/ou lagrimas podem ser encontrados, em maior frequéncia,
SCN, como também Propionibacterium sp., Corynebacterium sp.,
S. aureus, Micrococcus sp. e Streptococcus sp. Novamente, em
menor numero, bactérias Gram-negativas, tais como: Moraxella
sp., Pseudomonas sp., Neisseria sp. e Proteus sp.".

Nos ultimos anos, houve uma intensificacdo da utilizacdo de
métodos de identificacdo independentes de cultivo, como a rea-
cao em cadeia da polimerase (PCR) e o sequenciamento utili-
zando o gene 165 rRNA. Através dessa nova abordagem, outros
géneros estao sendo identificados como possiveis colonizadores
da conjuntiva ocular®. Dentre os géneros encontrados por pes-
quisadores através de técnicas independentes de cultivo e nao
citados acima, estdo: Millisia, Anaerococcus, Finegoldia, Simon-
siella, Veillonella®®, Bradyrhizobium, Brevundimonas, Aquabac-
terium, Sphingomonas, Streptophyta e Methylobacterium®.

No mesmo estudo, Dong et al.?® apresentaram 12 géneros bacte-
rianos constituindo o microbioma da conjuntiva, ordenados por
frequéncia: Pseudomonas sp. (20%), Propionibacterium (20%),
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Bradyrhizobium (16%), Corynebacteria (15%), Acinetobacter
(12%), Brevundomonas (5%), Staphylococcus (4%), Aquabacterium
(2%), Sphingomonas (1%) e Streptococcus (1%). O género Pseu-
domonas ¢é citado por outros estudos dentre os microrganismos
mais abundantes da conjuntiva, por técnicas independentes de
cultivo. Lee et al.? encontraram Pseudomonas, Elizabethkingia,
Corynebacterium, Staphylococcus, Delftia, Propionibacterium e
Streptococcus representando 63,6% das sequéncias. Novamente,
Pseudomonas sp. foi a sequéncia mais abundante nos estudos de
Zhou et al.**, seguido por Bradyrhizobium sp. e Acinetobacter sp.

A frequéncia de espécies apresentadas por métodos independen-
tes de cultivo, nesses estudos, surpreende na medida em que o
género Pseudomonas aparece em elevada frequéncia, e ndo mais
SCN, como em resultados apresentados por técnicas dependen-
tes de cultivo. Bactérias Gram-negativas sao as menos abundan-
tes por isolamento e identificacdo de géneros bacterianos por
métodos dependentes de cultivo. Os diferentes locais do olho
apresentam microbiota diferenciada onde Pseudomonas sp. se
mostrou mais frequente, nas palpebras e na conjuntiva, porém
nao é tao frequentemente encontrada na superficie ocular®.

A metodologia de analise dependente de cultivo, acaba favore-
cendo microrganismos com crescimento mais rapido e menos fas-
tidiosos®*¢3, Os meios de cultivo, assim como as condicoes de
crescimento fazem uma selecdo de espécies, o que nao ocorre
em métodos independentes de cultivo. Estima-se que apenas 1%
dos microrganismos sejam cultivaveis por técnicas de rotina®.
Além da metodologia, condicées ambientais, sazonalidade e
faixa etaria podem ser fatores importantes na diferenca dos
dados apresentados?"?23*, Nos estudos avaliados, nao houve dife-
renca estatistica na microbiota ocular entre homens e mulheres,
mas essa diferenca aparece entre faixas etarias avaliadas?®.

A introducao de técnicas independentes de cultivo e de analises
de metagenémica mostrou uma microbiota ocular mais parecida
com a da pele, e nao com a de outras mucosas, como a boca e
garganta®. Estudos inferem que o microbioma ocular pode ter se
desenvolvido como resultado de interacoes fisicas entre a pele nas
margens das palpebras ou os dedos com a superficie ocular®’ %,
assim como particulas de poeira, agua, pélen etc. E importante
definir quais os microrganismos sao transitorios e possiveis cau-
sadores de distUrbios na composicdo do microbioma e quais sao
comensais e contribuem para a manutencao desse equilibrio®.

Microbiota relacionada a infec¢des oculares

Apesar de ser conhecido que a microbiota normal auxilia na pro-
tecdo do olho, algumas espécies presentes na conjuntiva contri-
buem com o aparecimento de doencas infecciosas e autoimunes
do olho, tais como: ceratite, conjuntivite, endoftalmite e sin-
drome do olho seco®. Por esse motivo, € importante conhecer
e distinguir a microbiota comensal da microbiota transitoria.
Mesmo com o aumento de estudos utilizando técnicas mais sen-
siveis, nao ha consenso sobre quantos filotipos realmente contri-
buem para o equilibrio microbiano ocular e compéem a micro-
biota normal, assim como nao se sabe exatamente qual a relacao
da adicdo ou exclusao de espécies®.
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Até 82% das endoftalmites pos-cirdrgicas em pacientes que rever-
teram cataratas podem ser causadas pela microbiota ocular®'.
Bactérias sdo os principais agentes causadores de endoftalmites
e os patogenos Gram-positivos responsaveis por 60% a 80% das
infeccoes agudas, sendo SCN o microrganismo mais comumente
isolado®“* e, em menor quantidade, cocos Gram-positivos e
P. acnes®. Em estudos que avaliaram 55 casos de endoftalmite
acometidos apos transplante de cornea, 44 foram de origem bac-
teriana com cultura comprovada, sendo o mesmo microrganismo
isolado do receptor e do doador em 56,8% dos casos*. Esses
dados ressaltam a importancia de se compreender e monitorar
a distribuicdo de microrganismos e infeccoes oculares e a sua
resisténcia a antimicrobianos para melhor adequar o tratamento
pré, peri e pos-operatorio®. O aumento da incidéncia de infec-
coes flungicas pos-transplantes de corneas também aponta para
a necessidade de revisdao de métodos de selecao de material®.

Bactérias Gram-negativas sdo muito comuns na superficie ocular
de pessoas que utilizam lentes de contato*, sendo que o género
Pseudomonas aparece dentre as bactérias mais abundantes,
assim como aparece, também, na microbiota da superficie de
pessoas saudaveis, em analises realizadas através de técnicas
independentes de cultivo. Outros géneros bacterianos, incluindo
bactérias Gram-positivas, também sao relatados como presen-
tes no microbioma de usuarios de lentes de contato, sao eles:
Methylobacterium, Lactobacillus e Acinetobacter e, em menor
nUmero, Haemophilus, Streptococcus, Staphylococcus e Coryne-
bacterium spp*. Sabe-se que o risco de infeccdes em usuarios
de lentes de contato é aumentado pela falta de contato com
o filme lacrimal e de proteinas antimicrobianas presentes nele,
mas também pela friccdo mecanica na superficie ocular que,
hoje se sabe, nao é estéril, ao contrario, apresenta uma grande
quantidade de microrganismos.

Em estudo avaliando Gram ou culturas positivas em doado-
res de tecidos de coérnea relacionados com casos de infeccao
pos-transplante, de 46 resultados positivos, 42 isolados foram
por bactérias, dois por Candida, um por Acanthamoeba e um
por levedura de brotamento inespecifica. Dentre as espécies
bacterianas, 11 foram por SCN, oito foram por P. acnes e, em
menor nimero, Enterococcus faecalis, E. coli, Peptostreptococ-
cus anaerobius, P. aeruginosa, Streptococcus viridans. Porém, foi
possivel correlacionar a infeccdo no receptor da cornea, apenas
para Candida®. Os resultados encontrados pelos autores corro-
boram com outros estudos, ja citados, nos quais ha prevaléncia
dessas espécies em métodos dependentes de cultivo, porém,
deve-se levar em consideracao as limitacdes implicadas pela
metodologia. O estudo também apresentou dez culturas positi-
vas, apenas com resultados de coloracao de Gram, nao tendo os
géneros ou espécies sido identificados e ndo sendo possivel corre-
lacionar os agentes com infeccoes posteriores. Outros estudos de
caso também relataram a transmissao de Candida sp. do doador
para o hospedeiro*#9:50,

Farrel et al.? avaliaram 446 tecidos de cornea, 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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a gentamicina®. Apesar de o artigo nao relacionar as espécies
encontradas as endoftalmites nos receptores, os autores inferi-
ram que conhecer os agentes patogénicos serve para selecionar
antibioticos para uso na cirurgia e, também, no periodo pos-ope-
ratorio, assim como para modificar os meios de preservacdo em
bancos de olhos, ja que a maior parte das espécies encontradas
era resistente a gentamicina.

Os estudos que relacionam os agentes infecciosos presentes em
doadores as endoftalmites em receptores foram todos desen-
volvidos com técnicas que utilizam o cultivo de microrganis-
mos. A maior parte dos estudos nao encontra correlacao entre
doador e receptor, corroborando com os dados ja menciona-
dos®2, No entanto, os isolados de amostras oculares nao sao
necessariamente os agentes causadores de infeccoes oculares,
ja que ocorre simultaneamente a presenca de diversas bacté-
rias na superficie ocular®. Técnicas dependentes de cultivo,
apesar de menos precisas, ainda sao as mais utilizadas, pelo
baixo valor da analise e pela facilidade em se obter resultados,
ja que técnicas mais robustas dependem de sequenciamento e
analises de bioinformatica.

A presenca de agentes patogénicos na cultura aumenta a pro-
babilidade de endoftalmites em até 1%, ja para fungos, poderia
chegar a 1,23%, sendo que a identificacdo precoce do agente
infeccioso permitiria a antecipacao de um tratamento agressivo,
0 que poderia prevenir danos ou sequelas, como submeter o
paciente a uma nova cirurgia®. Lembrando que as técnicas mais
comumente utilizadas poderiam estar subestimando as espécies
presentes’, portanto os agentes infecciosos nao estariam apare-
cendo nas avaliacdes dos contaminantes. A diferenca entre os
resultados obtidos em cultura convencional e exames de biologia
molecular poderia afetar resultados clinicos®.

Apesar da grande presenca de bactérias como agentes patogé-
nicos, o alto indice de infeccdes pelo novo SARS-CoV-2 se faz
importante nesta discussdao. Em setembro de 2020, os nimeros
chamam atencao: sao quase 30 milhdes de casos de COVID-19
e quase um milhao de mortos no mundo®*. Atualmente as cor-
neas afetadas por SARS-CoV-2 estao sendo descartadas, devido
a sua alta transmissibilidade e possivel presenca na conjuntiva,
podendo ocasionar infeccao aos receptores®. Alguns estudos
indicam uma baixa frequéncia de implicacdes preocupantes para
a doagao de tecidos da cornea, porém alguns casos relatados
na China e Singapura demonstraram pacientes com sintomas
oculares, como conjuntivites predominantemente em pacien-
tes com doenca sistémica grave®®575%% podendo ser detectado
na lagrima ou secregdes conjuntivais. Contudo, Ang et al.*®® e
Desautels et al.>> argumentaram que os sintomas oculares podem
ter sido causados pelos ventiladores utilizados no tratamento.

Atualmente nao ha evidéncias de que o virus SARS-CoV-2 possa
infectar tecidos corneanos mais profundos em pacientes com
COVID-19, mas os estudos ainda sao baseados em observacoes
em animais e in vitro®', assim como ainda ndo se pode inferir
que haja uma carga viral consideravel no estroma e endotélio
corneano, que possa causar riscos significativos aos recepto-
rest>%, Ainda que Xia et al.* sugeriram que o SARS-CoV-2 possa
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ser transmitido através do olho, o estudo foi baseado em um
nimero muito baixo de observagdes. Um estudo recente, publi-
cado em agosto de 2020, avaliou cinco doadores de corneas
quanto a expressao viral. Os epitélios corneano e conjuntival
expressam ACE2, DC-SIGN/DC-SIGNR e TMPRSS2, sugerindo que
a superficie ocular é uma rota potencial para a transmissao de
SARS-CoV-2 e que o risco de transmissao viral com o transplante
de cornea nao pode ser descartado devido a presenca de ACE2
no epitélio e endotélio da cornea®. A priori, suspeitava-se que o
virus se alojava superficialmente, portanto seria possivel fazer a
esterilizacdo local com solucédo de lodopovidona apds a excisao
do doador®>¢, porém estudos recentes ja demonstram resultados
contrarios. Claramente sao necessarios mais estudos para inferir
se as corneas de doadores positivados para COVID-19 podem ou
nao ser utilizadas.

Selecao de cérnea e meios de preservacao

No Brasil, a Resolucao n° 67, de 30 de setembro de 2008, da
Anvisa, regulamenta as contraindicacdes na utilizacdo de cor-
neas doadas, tais como morte por sepse, soropositivos para HIV,
hepatite viral aguda. Também diagndstico positivo para raiva e
outras doencas associadas a microrganismos, com o intuito de
nao transferir patogenos aos receptores. Mesmo em doadores em
que a causa mortis ou o seu histérico ndao sdo contraindicados
para a doacdo de cérneas, a presenca de microrganismos em
olhos enucleados é inevitavel, portanto, a avaliacdo do material
€ importantissima para que os microrganismos nao sejam levados
do enxerto para o interior do olho receptor. Como controle da
contaminacao, o material enucleado recebe banho de imersao
em colirio e, apos, o material é armazenado em solugdes con-
tendo antibidticos. Estudos nos quais foram analisadas a conjun-
tiva de doadores mostraram uma contaminacao de 40% a 100%
antes de qualquer tratamento e preservacao da cérnea?, porém,
mesmo apos este tratamento, as corneas ndo se tornaram esté-
reis, podendo ainda carregar algum tipo de microrganismo.

No Brasil, a temperatura de armazenamento, assim como o
tempo, sao definidos pela Anvisa na Resolucdo n° 67/2008, que
indica o armazenamento em refrigeradores com controle de
temperatura de 2°C a 8°C. Essa metodologia é a mais difundida
no mundo e a Unica utilizada na América do Norte®, e é relati-
vamente eficiente e facilmente reproduzida em bancos de olhos.
Ja na maior parte dos bancos de olhos europeus, utilizam-se
temperaturas de armazenamento das corneas, de 31°C a 37°C.
Essa temperatura ofereceria vantagens quando comparada ao
armazenamento a 4°C, pois os microrganismos sao metabolica-
mente mais ativos em temperaturas mais altas, aumentando a
eficiéncia dos antimicrobianos e também o tempo de armazena-
mento pela viabilidade de células endoteliais**’.

0 tempo de armazenamento dos orgaos determina a metodologia
escolhida. Para periodos mais longos, de até 48 dias, a tempe-
ratura recomendada é de 31°C a 37°C, ja para periodos curtos,
até 14 dias, a temperatura recomendada é de 4°C%. Na maior
parte do mundo, sao utilizados periodos menores de armazena-
mento, por ter uma necessidade constante de doagbes, ou seja,
a demanda é maior do que a quantidade de cérneas disponiveis
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para doacao. Isso explicaria a frequente utilizacao de tempe-
raturas de armazenamento a 4°C. O interessante em se utilizar
periodos mais longos de armazenamento seria a possibilidade
de fortalecer os testes de diagnosticos de patdgenos, possiveis
causadores de infeccoes, antes da realizacao do transplante®,
porém, um problema de estocar corneas por um periodo mais
longo pode vir a ser as possiveis alteracoes sofridas na composi-
cao do meio de estoque’™.

Um estudo realizado na Nova Zelandia comparando meios de
preservacao de corneas mostrou o Optisol-GS com um tempo de
estocagem ideal médio de 3,5 dias’’, contrariando informacées
dos fabricantes, para os quais o tempo de utilizacdo indicado
é de até 14 dias. No Brasil, os meios de preservacdo de médio
prazo utilizados sao Optisol-GS (Bausch & Lomb, EUA) e o Eusol-C
(AL.Chi.Mia, Italia), o tempo de preservacao endotelial da cor-
nea, para ambos, € de 14 dias, e 64% dos Bancos de Olhos no pais
utilizam solucoes de preservacao com gentamicina e estreptomi-
cina®. Ja na Europa, os antimicrobianos utilizados junto as solu-
coes de armazenamento sdo, com mais frequéncia: penicilina,
estreptomicina e anfotericina B®.

A utilizacdo da estreptomicina junto a 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
utilizacdo do Optisol GS ou Optisol G, que tem somente genta-
micina em sua composicao, no Brasil, seria a temperatura de
armazenamento utilizada, que é de 4°C. A gentamicina e estrep-
tomicina sofrem um decréscimo em sua atividade a 4°C, quando
comparada a 37°C, além disso, seria necessario deixar a cor-
nea em solucao de estoque em temperatura ambiente por 3 h,
antes da refrigeracao®. Ainda, antes de realizar o procedimento
cirdrgico, seria necessario deixar, mais uma vez, a cornea em
temperatura ambiente, por cerca de 1 h’2, Apesar disso, ha rela-
tos de que, apos a introducdo do meio Optisol GS, houve um
decréscimo de 77% das endoftalmites causadas por bactérias, em
comparacao com fungos e um aumento de 3,4 vezes de endof-
talmites, causadas por fungos quando o tempo de estocagem das
corneas foi superior a 4 dias”.

A gentamicina se tornou um antibidtico amplamente utilizado
nos meios de preservacao de corneas em todo o mundo', porém
um estudo realizado ainda em 1991 mostrou que bactérias resis-
tentes a gentamicina ja eram encontradas nas corneas estoca-
das, mesmo que essas nem sempre estivessem relacionadas a
infeccbes pos-transplante®. Embora o nimero comprovado de
infeccdes pos-operatorias seja baixo, Eastlund™ sugeriu que
esses dados sejam pouco estudados, ja que os pacientes que
apresentam um quadro de infeccdo pos-operatdrio nem sempre
retornam ao hospital ou ao profissional responsavel pelo trans-
plante. Ha4 também a dificuldade de efetivar o isolamento do
microrganismo presente na coérnea do doador para comparar
com o microrganismo causador da infeccdo pos-transplante.
Esse acompanhamento é realizado em poucos casos, portanto
esse dado poderia estar sendo subestimado. As contraindicagcoes
do uso de corneas de pacientes com morte por sepse, ventila-
¢ao mecanica ou outra enfermidade, citadas na Resolucdo n°
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67/2008, sao justamente para evitar que patogenos sejam trans-
mitidos junto com o tecido, como ja foi comprovado por diversos
estudos de caso’>747576,77,78,

Os géneros Streptococcus, Propionibacterium e Staphylococ-
cus, assim como os difterdides, resistentes a gentamicina, sao
comumente encontrados nos meios de preservacao'®. Em estudo
avaliando a cultura de cérneas em meios de preservacdo com
gentamicina e estreptomicina, foi relatado crescimento de
microrganismos em 72,5% das amostras?®>, mostrando a inefici-
éncia dos meios de preservacao, quanto a descontaminagao das
corneas. O mesmo estudo mostrou que, dos 76 isolados iden-
tificados, 81,6% sao bactérias Gram-positivas, por ordem de
frequéncia: 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-
talmites’ . Outro estudo, baseado em meios de preservacao
somente com gentamicina, apresentou 81% dos isolados sendo
Streptococcus, 60% sendo Propionibacterium e 71% sendo Sta-
phylococcus resistentes a esse antibiotico. O mesmo estudo mos-
trou que todos os isolados foram sensiveis a vancomicina®. Assim
como um estudo de caso relatado por Khokhar et al.® indicou
que a espécie Alcaligenes faecalis, resistente a vancomicina, foi
responsavel por infeccao na cornea transplantada®.

Em estudo realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre/RS,
entre os anos de 2001 a 2003, analisando a positividade em halos
doadores corneo-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
a gentamicina®2. Baer et al.?!, ainda em 1988, encontraram S.
viridans resistentes a esse antibiotico e relataram trés casos de
endoftalmites causadas por este patdgeno®'. Assim como em um
estudo publicado por Fong et al.®2, no qual ndao foram elimina-
dos estafilococos, estreptococos e fungos. Para Broniek et al.®,
a gentamicina nao foi eficaz em inibir a replicacao bacteriana
durante o armazenamento da cornea, em estudo realizado com
cultura bacteriana em corneas armazenadas em meio Eusol-C.

0 tempo de armazenamento das corneas se mostra determinante
no aumento do risco de contaminacao’®. Segundo alguns estu-
dos, o risco de contaminacdo aumenta apds 5 dias de armaze-
namento®®, apesar de os meios de preservacao como o Opti-
sol-GS manterem as corneas com células endoteliais viaveis por
até 14 dias a 4°C*. A recomendacéo da Eye Bank Association of
America (EBAA) é de que a enucleacéo do bulbo ocular seja rea-
lizada, preferencialmente, nas primeiras 6 h apds o obito. Ja o
reimplante tem como recomendacao ideal que seja realizado em
até 4 dias apos a enucleacdo. Estudos comparando diferentes
combinacdes de antibibtico e antifiingicos se mostram neces-
sarios, visando uma melhor efetividade na descontaminacéo de
corneas para doacdo. Cada vez mais, ocorrem casos de bactérias
resistentes a antimicrobianos, mesmo na comunidade onde as
corneas para doacao normalmente sdo capturadas. O aumento
da resisténcia a antimicrobianos se torna um desafio, ndo s6 no
tratamento de doencas causadas por microrganismos, mas tam-
bém na descontaminacao de 6rgaos para doagao.
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CONCLUSOES

Os estudos baseados em técnicas independentes de cultivo
mostram que ha uma diversidade muito maior de bactérias que
colonizam o globo ocular do que se pensava existir. Assim como
que as bactérias presentes em maior frequéncia sdo do género
Pseudomonas e nao SCN, como nos resultados de estudos base-
ados em crescimento em meios de cultivo. Os antibioticos pre-
sentes nos meios de cultivo utilizados no Brasil, gentamicina e
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RESUMO

Introdugdo: A partir da vigéncia do Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP) no Brasil, tornou-se obrigatéria a implantacdo de Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) nos estabelecimentos de salde. Apesar dos estudos sobre a implantacao
dos NSP em hospitais, até o momento, nao ha uma sintese que apresente pontos para
orientar acdes para melhoria de sua efetividade. Objetivo: Sintetizar o conhecimento
disponivel em publicacdes cientificas brasileiras sobre a estruturacdo, funcionamento
e atuacao de NSP em hospitais. Método: Revisao integrativa de literatura realizada a
partir da questdo: “O que a producdo cientifica apresenta sobre a estruturacdo 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 combinagbes dos seguintes
descritores: Seguranca do Paciente; Gestao de Riscos, Gestao de Seguranca e Hospitais.
Resultados: Doze artigos foram selecionados para inclusdo. No geral, os NSP nos hospitais
atendem parcialmente as diretrizes do PNSP. Foram identificadas falhas relacionadas
as estruturas materiais e de recursos humanos dos NSP, bem como em relagdo as suas
atividades. Aspectos do contexto local que representaram barreiras ou facilitadores para
atuacao efetiva dos NSP incluem questées materiais (por exemplo, dimensionamento
e treinamento da equipe), simbdlicas (por exemplo, cultura punitiva), relacionais (por
exemplo, apoio da alta gestao) e institucionais (por exemplo, ferramentas para gestao
da qualidade). Conclusdes: A implantacao de NSP nos hospitais tem apresentado avancos,
mas ainda ha muitos desafios para sua atuacdo efetiva. Melhorar a efetividade dos NSP
exige criar um contexto mais favoravel para o desenvolvimento de acdes de melhoria
da seguranca.

PALAVRAS-CHAVE: Seguranca do Paciente; Gestao de Riscos; Gestao de Seguranca; 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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(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

INTRODUCAO

Garantir a seguranca do paciente (ou seja, reducao do risco de
dano desnecessario associado ao cuidado de saide’) é um desafio
permanente para os sistemas de saide. Com o intuito de esta-
belecer estratégias para melhoria da qualidade do cuidado, o
Ministério da Saude instituiu, em 2013, o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP)?2. Buscando estimular uma aborda-
gem sistémica para melhoria da seguranca do paciente, as acoes
do PNSP foram planejadas em quatro grandes areas: (1) ativida-
des nos servicos de saude; (2) envolvimento do cidadéo; (3) edu-
cacao e (4) pesquisa®. As atividades para seguranca do paciente
nos servicos de salide foram instituidas pela Resolucado da Dire-
toria Colegiada (RDC) n° 36, de 25 de julho, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que tornou obrigatoria a implan-
tacdo de Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nos estabele-
cimentos de salde, exceto consultorios individualizados, labo-
ratorios clinicos e os servicos moveis e de atencao domiciliar.

Os NSP sdo instancias responsaveis pelo desenvolvimento de
estratégias para melhoria da qualidade do cuidado e pelo geren-
ciamento dos riscos assistenciais dentro dos servicos de saide®.
Cabe aos NSP a implementacao de processos de identificacao,
analise, avaliacdo e monitoramento dos riscos, com posterior
comunicacao a todos os envolvidos*. Outras funcoes incluem:
fortalecimento da cultura de seguranca, a implantacao de Planos
de Seguranca do Paciente (PSP) de acordo com a realidade local
e a notificacao de eventos adversos no sistema nacional®.

Os PSP contém a padronizacao das acoes estabelecidas pelos NSP
para prevencao e gerenciamento dos riscos no processo de cui-
dado dos pacientes dentro dos estabelecimentos de saide®. Den-
tre elas estdo os protocolos basicos de seguranca do paciente,
que compreendem as estratégias para a identificacdo correta de
pacientes, a realizacdo de procedimentos cirlrgicos de maneira
segura, a pratica correta de higiene de méos, a prevencao de
lesdes por pressdao®, a prevencao de quedas e a seguranca no
uso, administracdo e prescricdo de medicamentos®. Além des-
tes, os PSP também devem possuir protocolos para seguranca
na prescricao, uso e administracao de hemocomponentes, uso
seguro de equipamentos e materiais, envolvimento de pacien-
tes e familiares na assisténcia, promogao de ambiente seguro,
promocao de comunicacao efetiva entre os profissionais e entre
servicos de salide, seguranca no uso de drteses e proteses e uso
seguro de terapias nutricionais enterais e parenterais, e preven-
cao e controle de eventos adversos (incluindo infeccoes relacio-
nadas a assisténcia a satde)*.

A implementacdo do PNSP nos servicos de salde tem sido lenta.
Segundo dados da Anvisa, em novembro a maioria destes (4.285)
situados em hospitais’. Oito anos apds a publicacdo da RDC
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n° 36/2013, dos 7.196 hospitais registrados no Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES)®, aproximadamente 60%
haviam estabelecido o NSP.

O cenario para a seguranca do paciente nos hospitais brasilei-
ros & bastante desafiador, incluindo déficit de recursos huma-
nos, limitagdes relacionadas a notificacdo de eventos adversos,
problemas nos programas de capacitacdo permanente, auséncia
de processos padronizados para o atendimento de pacientes,
dentre outros®. O déficit de recursos materiais e humanos pode
interferir no trabalho dos profissionais de enfermagem', além
de impactar negativamente o desenvolvimento de estratégias de
seguranca'! e os processos de trabalho interno dos NSP“.

Nos ultimos anos, diversos estudos focando a estrutura e as ati-
vidades dos NSP em hospitais foram publicados'>"3. Entretanto,
um panorama geral ainda esta faltando. De modo a propor acées
para melhorar o desempenho dos NSP nos hospitais, é necessaria
uma compreensao mais detalhada sobre essa questao.

Esta revisao integrativa teve por objetivo sintetizar o conheci-
mento disponivel em publicacdes cientificas brasileiras sobre a
estruturacao, o funcionamento e a atuacao dos NSP em hospitais.

METODO

Trata-se de uma revisao integrativa, que consiste em uma sin-
tese das informacdes disponiveis em dado momento, sobre um
problema especifico, de forma objetiva e reproduzivel. Esse tipo
de pesquisa apresenta um método de busca e selecao de estu-
dos, com avaliacdo da relevancia e da validade dos resultados
evidenciados, coleta, sintese e interpretacdo 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 revisao, critérios de incluséo e exclusao, estratégias
para a busca, orientacdo para a selecao do material, analise e
sintese dos dados. O método foi escolhido, pois permite a sintese
de estudos com mais de uma abordagem, proporcionando enfo-
que mais abrangente da situagao tematica'™.

A pesquisa foi conduzida a partir da seguinte pergunta norteadora:
“0O que a literatura cientifica apresenta sobre a estruturacao e fun-
cionamento de Nucleos de Seguranca 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 Ciéncias da Salde (LILACS) e Base de Dados de Enfer-
magem (BDENF). Utilizou-se os seguintes descritores cadastrados
nos Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e Medical Subject
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Headings (MeSH): “Patient Safety”, “Risk Management”, “Safety
Management” e “Hospitals”; além das palavras-chave “Brazil” e
“Brazilian”, em portugués e inglés. O descritor “Patient Safety”
foi utilizado como principal, combinado com cada um dos demais
descritores com operador booleano “AND”.

Foram incluidos artigos originais, publicados em espanhol, inglés
ou portugués e cujo texto completo estivesse disponivel. Optou-
-se pela inclusdo de artigos originais, pois deseja-se um pano-
rama da situacdo dos nlcleos do Brasil apos a publicacao da RDC
n° 36/2013. Estudos publicados com coleta de dados anterior a
novembro de 2013, inicio da obrigatoriedade da implantacao de
NSP em estabelecimentos de salde, foram excluidos.

A selecdo dos artigos foi feita em trés etapas pelos pesquisado-
res: primeiro realizou-se a analise do titulo, apds a do resumo e,
por fim, a do artigo completo.

Os artigos selecionados constituiram o corpus da analise. Dados
relevantes foram extraidos de cada artigo com base em um ins-
trumento elaborado para pesquisa, incluindo base de dados,
idioma, autores, titulo, metodologia, resultados (ou achados),
implicagdes, nivel de evidéncia (variando de 1 a 6, sendo 1 a
melhor evidéncia) e limitacdes identificadas™.

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

Coslop S et al. Nucleos de Seguranca do Paciente em Hospitais

pelos NSP a partir das diretrizes estabelecidas na RDC n° 36/2013.
Adicionalmente, foram identificados as barreiras e os facilitadores
para o desenvolvimento de acoes de seguranca do paciente pelos
NSP. Estes foram posteriormente agrupados segundo quatro dimen-
soes do contexto social, a saber: material (ou seja, oportunidades
concretas de as pessoas colocarem em pratica suas habilidades e
iniciativas), simbodlica (ou seja, significados e visdes de mundo),
relacional (ou seja, processos de lideranca, trabalho em equipe) e
institucional (ou seja, estruturas e mecanismos para seguranca)’®.

RESULTADOS

Foram encontrados 2.556 artigos, 382 provenientes da base de
dados MEDLINE, 1.511 da LILACS e 663 da BDENF. Apds a apli-
cacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo, foram selecionados
13 artigos. Um artigo foi excluido por apresentar dados seme-
lhantes com outro, ou seja, foram realizados no mesmo hospital
e apresentaram metodologia, resultados e discussao 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 experiéncia exclusivos.

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

| Resultado da estratégia de busca (n = 2.556) |

| Apos exclusao de duplicatas (n = 858) |

o
s
-
ISt
42
=
g
=
(7]
h=l

Exclus@o por nao atender
os critérios de inclusao

(n = 215)

| Selecionados para leitura de titulos (n = 643) |

v

Excluséo por similaridade
nos resultados

o
'§~ | Selecionados para leitura de resumos (n = 30) |
K]
wv
| Selecionados para leitura na integra (n = 19) |
| Artigos selecionados apos leitura na integra (n = 13) |
=}
o]
=

(n=1)

| Artigos incluidos (n = 12)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2020.

Figura. Fluxograma de selecao de artigos.
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entrevista semiestruturada'>'¢'7.'819  analise documental'>" e
observacao nao participante'>'®, e abordaram a perspectiva de
profissionais sobre fatores que influenciaram a implementacao
de estratégias de seguranca. Ja os quantitativos foram coletados

Coslop S et al.

por meio de entrevistas?®?'2223 observacao direta®, verificacao

de registros?’, sendo informado que a coleta de dados foi rea-
lizada com o mesmo instrumento validado em dois artigos'>?2.
Estes estudos abordaram a caracterizacao da estrutura e ativida-
des dos NSP. O conjunto de artigos selecionado apresenta baixo

nivel de evidéncia, por se tratar em sua maioria de estudos des-

critivos (nivel 4).

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

NUcleos de Seguranca do Paciente em Hospitais

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

A sintese dos achados dos artigos selecionados para a revisao foi
organizada em dois temas/topicos: estrutura e atividades dos
NSP, e barreiras e facilitadores para o desenvolvimento de acoes
de seguranca do paciente.

Estrutura e atividades dos NSP

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

Quadro. Titulo, delineamento da pesquisa/participantes e principais achados dos artigos incluidos na revisao.

Autores (ano)

Titulo

Delineamento/participantes

Principais achados

Cavalcante et al.
(2019)»

Implementacao dos nlcleos

de seguranca do paciente e

as infeccoes relacionadas a
assisténcia a satde

Quantitativo transversal/
12 hospitais, 28 profissionais
controladores de infeccao,
dados coletados por entrevista

A maioria dos hospitais possuia NSP e os protocolos de
higiene de maos, identificacao do paciente, prevencao de
quedas foram os mais implantados.

Seguranca do paciente em

Os hospitais estudados possuiam NSP e a maioria havia

Bohomol (2019)"

seguranca do paciente dos
hospitais da Rede Sentinela

12 coordenadores de NSP,
dados coletados por
autopreenchimento de formulario

Costa et al. - o e Quantitativo/membros do NSP de . o i
(2020 servicos de saude: uma analise 12 hospitais de erande porte implantado todos os protocolos basicos. Fragilidades em
na cidade de Salvador, Bahia p 8 P processos de capacitacdo na area de seguranca do paciente.
. Quantitativo exploratorio e e~ ,
Ar)alls'e da estrultura descritivo/12 hospitais, B As instituicoes possuiam NSP.
Macedo e organizacional do nucleo de Fragilidades foram encontradas em processos dos NSP,

gestao de risco, nos programas de capacitacdo permanente
e na disponibilidade de recursos.

Macedo et al.

Implantacgao do nucleo de
seguranca do paciente em

Quantitativo descritivo/
um hospital, dados coletados

NSP implantado, havia apoio da alta direcao, estrutura
fisica e recursos humanos adequados.
Era realizado gerenciamento de riscos para os protocolos.

implementation

72 enfermeiros gestores

22
(2018) hospital universitario por entrevista Nao estavam implantados os protocolos de comunicagao
segura e de envolvimento dos pacientes em sua seguranca.
. X Fatore:s fac1l1tadore§ na Qualitativo exploratorio Foram apontados como facilitadores o apoio da alta direcao
Oliveira et al. implantacao das estratégias de i o R - o
18 . N descritivo/quatro hospitais, e gestores dos setores, a realizacao de gestao de riscos,
(2017) seguranca do paciente: estudo . M
. L 72 enfermeiros gestores de processos de educagao permanente.
descritivo-exploratorio K
, A . Implementadas acdes para fortalecimento de cultura
Nucleo de seguranca do Relato de experiéncia/um . o
Prates et al. . i - N o de seguranca, implementados os protocolos basicos,
% paciente: o caminho das pedras hospital, analise documental e ; : o . .
(2019) . et gerenciamento de riscos e de incidentes e o monitoramento
em um hospital geral relato de experiéncia das autoras < X
dos indicadores de seguranca do paciente.
Dificuldades para implantar Qualitativo, exploratério
Reis et al. estratégias de seguranca do . » €Xp s Dificuldades compreenderam déficit de pessoal de
16 ; N : descritivo/quatro hospitais, R = i - . .
(2019) paciente: perspectivas de . enfermagem, baixa adesao de profissionais assistenciais.
R 72 enfermeiros gestores
enfermeiros gestores
. A . 0 atraso na implantacao ocasionou sentimentos de
. Nurse manager perceptions Qualitativo exploratorio N NS
ik i el of patient safety strate descritivo/quatro hospitais CIEE R0 Gl ELEIIIS I eI,
(2017)"7 P v 3y g P ’ Outros sentiam satisfacao por estarem envolvidos nas

estratégias de seguranca.

Santos et al.

Avaliacao da implantacao
de um nlcleo de seguranca

Relato de experiéncia/um NSP

O NSP implementou agbes para protocolos de higiene de
maos, cirurgia segura, identificacao do paciente,

seguranca do paciente

de registros

(2019)% - de um hospital z - -
do paciente e prevencao de lesbes por pressao.
Situacao dos hospitais de Quantitativo descritivo/seis
Serra et al. referéncia para implantagao/ hospitais, dados coletados por Um hospital nao possuia NSP. Identificados problemas como:
(2016)%° funcionamento do nucleo de observacao direta e verificacao escassez de profissionais, equipamentos e materiais.

Siman e Brito

A dimensao prescrita e real
de praticas de profissionais

Qualitativo do tipo estudo
de caso/um hospital,
31 participantes membros

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

um hospital

12 ()
(2018) dseesiligs r;o df)on;i)i(;gt:a dos NSP e enfermeiros, dados programa de capacitacao continuada.
E s P saturados com 12 entrevistas
Siman et al Desafios da pratica na Qualitativo do tipo estudo Existiam NSP e protocolos prescritos e dificuldades para
(2019)” : seguranca dg paciente de caso/31 profissionais de implementar as acdes. Déficits de recursos humanos e

materiais constituiam desafios.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2020.
NSP: Nucleo de Seguranca do Paciente.
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Destacavam-se problemas na disponibilidade de equipamentos
basicos'>22 auséncia de espaco e equipamentos dedicados aos
NSP™3:21.23 e escassez de recursos para a implementacao de acoes
do PSP®319.20.33 A caréncia de profissionais e de pessoal capaci-
tado na area de qualidade ou de seguranca do paciente’®1%20.23
foi um achado frequente, além da auséncia de profissionais com
dedicacao exclusiva ao trabalho no NSPZ. Enfermeiros'>'21.23,
farmacéuticos'>'%"2 e médicos?'-** eram os profissionais que com
maior frequéncia compunham o NSP. Ainda assim, apresentou-se
relevante o nimero de NSP sem a presenca de médicos'?19.22.23.24,

Em relacdo as atividades, os estudos apontaram fragilidades
na gestao de processos®, problemas de comunicacao entre as
equipes'?! e auséncia da realizacdo de notificacdes de eventos
adversos, tanto internamente?* como no sistema nacional'>.

Aimplantacao dos protocolos estabelecidos pela RDC n° 36/2013
nos hospitais mostrou-se variavel. Os protocolos implantados com
maior frequéncia foram: identificacdo do paciente, higienizacao
de maos, prevencao de quedas'>*:22Z  controle de infeccoes
relacionadas a assisténcia a salde, cirurgia segura, prevencao
de lesao por pressao e registro de orteses'>?"22, Os demais proto-
colos - comunicacao efetiva?"?»2° seguranca na prescricao, uso e
administracao de medicamentos?', envolvimento do paciente em
sua seguranc¢a?"?2, seguranca em nutricao enteral e parenteral,
seguranca na transfusao sanguinea e uso seguro de equipamen-
tos e materiais'>? -
de NSP. Em alguns hospitais, a implantacao dos protocolos foi
acompanhada do monitoramento dos seus indicadores?'-23. Ainda
com relagdo aos protocolos, alguns artigos destacaram a distan-
cia entre o que estava formalizado nos documentos institucio-
nais e as praticas que realmente eram executadas pelas equipes
assistenciais' .

foram implantados por um nimero menor

A capacitacao dos profissionais em qualidade e seguranca do
paciente, estratégia fundamental para melhoria da seguranca,
recebeu pouca atencao por parte dos NSP. Nem todos os hos-
pitais promoviam acdes de capacitacao'?, enquanto outros as
realizavam de forma deficitaria, faziam somente na admissao
dos profissionais ao estabelecimento’ ou nao abrangiam todos
os profissionais?’. Mesmo os hospitais que desenvolvem acdes de
capacitacao convivem com fragilidades nas atividades relacio-
nadas a seguranca do paciente, como a ndo participacao ativa
da equipe de enfermagem assistencial na gestdao e vigilancia
dos riscos?'.

Barreiras e facilitadores para o desenvolvimento de a¢des de
seguranca do paciente pelos Nucleos de Seguranca do Paciente

As acOes de seguranca do paciente, coordenadas pela equipe
do NSP, sofrem influéncia de aspectos do contexto local que
podem atuar como barreiras'?'619.20.21.24 oy facilitadores''®24 ao
seu desenvolvimento. Barreiras relacionadas ao contexto mate-
rial identificadas nos estudos incluiam falta de capacitacdo na
area de seguranca do paciente'?, equipes assistenciais subdi-
mensionadas, sobrecarga de trabalho, problemas de remunera-
cao, estresse, rotatividade, condigbes estruturais precarias em
locais de internacado, materiais insuficientes e de ma qualidade,
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auséncia de manutencao e/ou auséncia de equipamentos’. Esses
pontos prejudicavam tanto a estruturacao e o trabalho interno
do NSP quanto as agdes que o NSP desenvolvia junto as equi-
pes assistenciais, como a implementacao dos protocolos, €, em
alguns hospitais, foram atribuidas a escassez de recursos finan-
ceiros® e materiais?'.

Com relacdo aos aspectos simbdlicos e relacionais do contexto
foram consideradas como barreiras ao avanco das acoes: o baixo
apoio da alta direcao', a existéncia da cultura punitiva dentro
dos hospitais e a resisténcia de alguns profissionais da saide em
aderir aos processos de seguranca'>?. A resisténcia da equipe
assistencial, manifestada pela ndo adesao as praticas de segu-
ranca, foi referida como causa de desmotivacao em profissionais
que geriam as acoes'®. Outro fator de desmotivacao de enfer-
meiros gestores relacionou-se a frustracao por perceber as acoes
em seu hospital em atraso ao compara-lo a outros hospitais que
iniciaram seus NSP no mesmo periodo™.

Aspectos facilitadores para o desenvolvimento de acdes de
seguranca do paciente nos hospitais foram apresentados por um
nimero menor de artigos. Nas dimensdes simbdlica e relacio-
nal, incluiram apoio da alta direcao e a existéncia de lideran-
cas comprometidas'®; na dimensao institucional, processos de
acreditacao hospitalar implantados'’, e o uso de ferramentas da
qualidade e de gestao de risco na rotina de trabalho®?; e na
dimensédo material, a realizacao de capacitacdes continuas'. Um
fator motivador para as equipes envolvidas na implantacao de
novas praticas foi a satisfacdo causada pelo impacto positivo das
acoes realizadas'.

DISCUSSAO

Este artigo apresenta os achados de uma revisao da literatura
sobre a estrutura e as atividades dos NSP em hospitais, com-
ponente da area “atividades nos servicos de salde” do PNSP. A
revisao da literatura permitiu identificar que os NSP nos hospi-
tais atendem em parte as diretrizes da RDC Anvisa n° 36/2013.
Muitos dos NSP formalmente estabelecidos tém dificuldades
para avancar nas atividades propostas por nao encontrarem um
contexto favoravel ao desenvolvimento de acdes para melhoria
da seguranca do paciente. As barreiras identificadas vao desde
a falta de apoio da alta direcao, subdimensionamento das equi-
pes, capacitacao insuficiente, equipamentos e insumos inade-
quados, até cultura punitiva e resisténcia por parte das equipes
assistenciais as acoes propostas pelos NSP. Importante destacar
que muitas das barreiras identificadas impactam tanto o NSP
quanto as equipes assistenciais. Os facilitadores identificados
por esta revisao correspondem ao lado oposto da moeda, como
0 apoio da alta direcao, as liderancas comprometidas, a adocao
consistente de praticas de qualidade e gestdo do risco, e as
capacitacoes adequadas.

A melhoria do sistema em relacdo a seguranca do paciente nas
organizacdes de salde envolve questdes culturais, estruturais e
de processos'. A alta direcdo tem papel imprescindivel na melho-
ria do sistema, uma vez que seu envolvimento nas acoes de segu-
ranca pode gerar resultados positivos no clima de seguranca,
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no engajamento das equipes e nos resultados das acoes de
seguranca?. Caracteristicas de lideres de organizacdes seguras
incluem o olhar sistémico sobre os problemas de seguranca e a
incorporacao de praticas voltadas para minimizacao de riscos?.
E papel da direcdo a disponibilizacdo adequada de recursos
humanos, equipamentos, materiais e recursos financeiros?, além
de atuacao proativa no estabelecimento de metas e iniciativas
voltadas a seguranca?.

E importante que a alta direcdo utilize uma visdo racional ao
estruturar as equipes de NSP, pois esses profissionais precisam
desempenhar um papel de articulacao dentro do servico de
saude*?, Para tanto, é ideal que a composicao dessas equipes
seja multiprofissional, incluindo minimamente farmacéuticos,
meédicos e enfermeiros®. Essa composicdo minima néo foi rela-
tada em muitos dos NSP estudados. Esse fato pode ter contribu-
ido nas fragilidades de processo encontradas nos NSP estudados,
tais como os problemas no processo de notificacao (interna e
externa) e a falta de robustez na implementacao pratica dos
protocolos de seguranca.

A maioria dos protocolos que foram considerados implantados
correspondem aos protocolos basicos, com excecao dos proto-
colos de controle de infeccbes, cujas acdes minimas foram esta-
belecidas em periodo anterior a da seguranca do paciente, em
1998%. A diferenca existente entre o tempo da obrigatoriedade
de implantacao dos protocolos de controle de infeccoes e os pro-
tocolos de seguranca do paciente (aproximadamente 15 anos)
pode ter favorecido os maiores resultados positivos encontrados
a favor do controle de infeccao.

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

Uma das contribuicdes para a baixa adesao aos protocolos de
seguranca parece estar relacionada ao dimensionamento das
equipes assistenciais'3'. A alta carga de trabalho pode contribuir
para que os profissionais tenham maior percepcao de estresse e
maior probabilidade de gerar prejuizos a qualidade do cuidado ao
paciente®. Além disso, condicdes ruins de trabalho e remunera-
cao, conflitos internos nas equipes e conflitos entre profissionais
e instituicdo podem gerar esgotamento® e contribuir com a baixa
adesao dos profissionais e subnotificacdo de eventos adversos**.

Implementar estratégias efetivas para o aumento da adeséo as
praticas seguras € um desafio, pode compreender estratégias
educativas®® e de comunicacao efetiva’ e requer a participacao
ativa dos NSP*. Engloba acdes de incentivo constante a partici-
pacao dos profissionais nos processos e de fortalecimento da cul-
tura justa, uma vez que processos de trabalho que nao promo-
vem a inclusao dos profissionais podem estar associados a baixas
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taxas de notificacao de eventos adversos*. Além disso, a imple-
mentacao de acdes voltadas a promocao de boas relacdes dentro
das equipes pode contribuir para que os profissionais possuam
uma menor percepcao de sobrecarga no trabalho®.

As estratégias de educacdo permanente tém papel impor-
tante na evolucao da percepcao positiva sobre a seguranca do
paciente’>3®. Entretanto, mesmo hospitais que desenvolvem
acoes de capacitacao convivem com fragilidades nas atividades
relacionadas a seguranca do paciente e na participacao ativa da
equipe de enfermagem assistencial na gestao e vigilancia dos
riscos?'. Esse achado sugere que mesmo que realizadas de modo
adequado, as acoes de capacitacao nao geram resultados ime-
diatos. Reforca também a nocédo de que, embora seja uma estra-
tégia fundamental, a capacitacao das equipes nao é suficiente
para garantir adesao a praticas seguras®.

Os resultados apresentados apontam para a necessidade ainda
atual de fortalecimento da cultura de seguranca dentro dos hos-
pitais. Inclui nesse raciocinio a pratica da cultura justa baseada
no comportamento humano frente ao incidente, com distin-
cdo entre erro humano, comportamento de risco e imprudén-
cia, e adocdo de visdo sistematica da ocorréncia desses even-
tos*. O nao enfrentamento da cultura punitiva pode ser fator
agravante para o insucesso de acoes de promocao de cultura
de seguranca®. O fortalecimento da cultura de seguranca inclui
a realizacdo de agbes voltadas a valorizacdo dos profissionais,
a implementacao dos protocolos de seguranca, ao apoio dos ges-
tores e a promocao de boas condicoes de trabalho®*!. A incor-
poracdo dessas acdes de melhoria demanda NSP ativos®, o que
enfatiza a importancia de sua estruturacao adequada.

A diversidade metodolégica dos artigos incluidos nesta revisao
permitiu maior amplitude na identificacao dos fatores relaciona-
dos ao objeto de estudo, configurando-se em um ponto forte do
artigo. A revisao também foi abrangente com relacéo a natureza
dos hospitais, incluindo estudos que apresentaram resultados
referentes a hospitais publicos, filantropicos 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 limitacao desta
revisdo. Agrega-se o fato de que os achados nao foram homoge-
neamente distribuidos por regides geograficas e estados brasi-
leiros. A regiao Norte do Brasil nao foi contemplada em nenhum
dos estudos. As regides geograficas comportam diferencas em
relacédo a disponibilidade de recursos hospitalares, concentrando
maior numero de hospitais de grande porte na regido Sudeste®.
Enquanto a regidao Norte concentra o menor nimero leitos de
internacdo em relacédo as outras regides®. Estudo relacionou a
regido Norte a menores indices de eficiéncia técnica hospitalar
nos anos de 2014 e 2015, em comparacao com as outras regides
do Brasil*. Tais fatos podem estar envolvidos na escassez de arti-
gos publicados sobre NSP estruturados em hospitais na regiao.
Outra limitacdo do presente estudo se refere ao baixo nivel de
evidéncia dos artigos incluidos na revisao.

Além disso, os resultados indicaram que o tema ainda é pouco
explorado no meio cientifico, destacando a necessidade de
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realizacdo de maior nimero de pesquisas sobre a tematica no
Brasil, inclusive com maior abrangéncia das regides geograficas.
Dessa forma, o conhecimento sobre como proporcionar atuacao
mais efetiva dos NSP em hospitais seria aprofundado.

Os achados desta revisao apontam questdes que devem ser tra-
tadas por formuladores de politica de saude, diretores de hos-
pitais e equipes dos NSP de modo a favorecer os esforcos para
melhoria da seguranca do paciente. Como ponto de partida,
mais atencao deve ser dada ao adequado dimensionamento e
a capacitacdo das equipes assistenciais e de gestao da quali-
dade e seguranca. Adicionalmente, a conservacao 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 motivacao dos pro-
fissionais de salide em fornecer um cuidado seguro®. Conside-
rando o papel crucial da alta lideranca em estimular e criar um
contexto favoravel a seguranca do paciente, esforcos visando
o desenvolvimento e engajamento de diretores, coordenadores
e gerentes também sdo necessarios. Por fim, os desafios para
obter adesao as praticas seguras exigem das equipes dos NSP
formas de implantar os protocolos que vao além de redigir um
documento e treinar a equipe. Mostram também a necessidade
de adocdo de ldgicas de monitoramento dos protocolos que,
mais que dados, gerem inteligéncia, privilegiando a busca ativa
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RESUMO

Introdugcdo: Em tempos de pandemia de COVID-19, a vigilancia sanitaria, assim como
outros setores da salde, precisou se adaptar para desenvolver suas atividades em um
novo contexto desafiador. Objetivo: Descrever a atuacado de profissionais da Vigilancia
Sanitaria (Visa) no enfrentamento da pandemia da COVID-19. Método: Trata-se de um
relato de experiéncia acerca do trabalho em Visa durante a pandemia em um Nlcleo
Regional de Salde do estado da Bahia. Resultados: Foram relatadas acdes realizadas
em uma barreira sanitaria, com acolhimento, palestra, testagem dos sintomaticos
respiratorios e notificacdo, bem como a oferta de atividades de educacdo permanente
em salde, de forma presencial e on-line, por meio de reunido com os gestores municipais
e demais acoes realizadas pela equipe, tendo-se como destaque o carater intrasetorial e
intersetorial. Conclusdes: A experiéncia do trabalho realizado coaduna com as propostas
do Plano Estadual de Contingéncias para Enfrentamento do Novo Coronavirus. Salientam-
se as parcerias como de fundamental importancia para os profissionais da Visa e de outros
setores, frente a complexidade do momento pandémico. A experiéncia ainda representa
um aprendizado em lidar com novas ferramentas tecnoldgicas, que permitiram criar
espacos de reflexao dos processos de trabalho, bem como de novas possibilidades de
abordagem diante dos desafios atuais.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; COVID-19; Disseminacao de Informacao

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.

KEYWORDS: Health Surveillance; COVID-19; Information Dissemination
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INTRODUCAO

No contexto atual de pandemia da COVID-19 (declarada em
marco de 2019) causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), que
circula desde entao em varios paises e regides do mundo', muito
se fala da vigilancia sanitaria, apesar de pouco se conhecer sua
importancia e atribuicées no Sistema Unico de Saude (SUS).

A Lei Organica da Saude define a vigilancia sanitaria como um
conjunto de acées capazes de eliminar, diminuir ou prevenir ris-
cos a saude, bem como realizar intervencdes nos problemas sani-
tarios oriundos do meio ambiente, da producao e circulagao de
bens, além da prestacdo de servicos considerados de interesse
da salde?. Para tanto, os profissionais de saude que atuam na
Vigilancia Sanitaria (Visa) tém a prerrogativa do poder de policia
na area administrativa. Isso implica, muitas vezes, em limitar os
direitos individuais dos cidadaos, pois busca-se a supremacia do
interesse publico.

O Brasil possui um Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e os trés entes federados: Unido, Estados e Municipios
tém responsabilidades na execucédo das agdes necessarias. Espe-
cificamente na Bahia, a coordenacao das atividades do estado é
de responsabilidade da Diretoria de Vigilancia Sanitaria, sediada
em Salvador e de nove Nlcleos Regionais de Salde, instalados
em macrorregides. Nesses nucleos existem equipes de Visa com
a funcéo de prestar assessoria e apoio técnico aos municipios e
realizar acoes de forma complementar aos municipios, a exem-
plo de inspecdes em estabelecimentos de alta complexidade®.

As acoes de enfrentamento da pandemia na Bahia foram pauta-
das pelo Plano Estadual de Contingéncias para Enfrentamento
do Novo Coronavirus?, instrumento orientador de gestores e ins-
tituicoes pUblicas de salde na implantacao e implementacao de
acoes de protecao a saude da populagdo. Nesse plano estao pre-
vistas a realizacdo de barreiras sanitarias nas rodovias interesta-
duais, o apoio institucional a municipios e estabelecimentos de
salde, a realizacdo de atividades de educacdo permanente em
salde, dentre outras acoes.

Em relacéo as barreiras sanitarias supracitadas, ainda se ressal-
tam os dispositivos legais que as autorizam, frente a emergéncia
de salde puUblica de interesse internacional, como a Lei Federal
n°® 13.979, de 6 de fevereiro de 2020°% no artigo 3°, inciso VI
(cuja redacao foi alterada pela Lei Federal n° 14.035, de 11 de
agosto de 2020¢), na qual se prevé que autoridades poderao ado-
tar medidas de restricdo excepcional e temporaria de rodovias,
bem como a Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 353, de 23 de marco
de 20207, que delegou aos drgaos de vigilancia sanitaria estadu-
ais a competéncia de “elaborar a recomendacao técnica e fun-
damentada” para restricao de carater excepcional e temporaria
em rodovias de locomocao interestadual e intermunicipal.

As barreiras sanitarias fazem sentido na medida em que ha a
necessidade de impedir a disseminacdo do virus resultante da
movimentacao de pessoas contaminadas sintomaticas ou assin-
tomaticas, com potencial de transmissao. Esta movimentacdo
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pode se dar por meio das tarefas cotidianas que permitem o
contato entre as pessoas, no seu ambiente ou pelo deslocamento
para outros municipios, estados ou mesmo de outros paises®. As
barreiras também propiciam a identificacdo e notificacdo de
casos suspeitos de COVID-19, assim como também o retardo do
avanco viral no territério.

Vale ressaltar que o Plano Estadual de Contingéncia para o
Enfrentamento do Novo Coronavirus do estado da Bahia* contem-
pla outras acoes, além das barreiras sanitarias, que devem ser a
elas associadas para enfrentamento da pandemia, como a estru-
turacdo da atencdo primaria a satde (APS), ampliacao do acesso
do usuario a atencao hospitalar e estratégias de comunicagao e
cooperacao nas esferas de gestdo com vistas a organizagao do
sistema de saude.

Destarte, Machado et al.® analisaram como a vigilancia em saide
tem sido conduzida pela gestao nos estados do Nordeste do Brasil
nesta pandemia e apontaram desafios sob os aspectos politicos
gerenciais da vigilancia em salde e as articulacdes necessarias
com os diversos setores que compdem a saude, com vistas a
intersetorialidade. Ainda ressaltam as acoes integradas locorre-
gionais como parte importante para o combate da pandemia.

Neste contexto pandémico, a Visa apresenta um papel impor-
tante com atuacdo em varias linhas de frente, por meio de
acoes de esclarecimentos a populacdo, educacdo em salde aos
profissionais e fiscalizagdo dos estabelecimentos sujeitos a vigi-
lancia sanitaria. Diante disso, este estudo propde responder as
seguintes questdes norteadoras: como ocorreu a atuacao da Visa
regional em meio a pandemia? Como foi realizado o apoio aos
municipios?

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

METODO

Trata-se de um relato de experiéncia, de natureza qualitativa, a
partir do trabalho desenvolvido em vigilancia sanitaria durante a
pandemia de COVID-19 de um cirurgido-dentista e de uma enfer-
meira, ambos sanitaristas, do estado da Bahia.

O carater qualitativo deste trabalho explica-se na exterioriza-
cdo das impressoes subjetivas de aprendizagem da experiéncia
vivida pelos profissionais, pois, consoante Turato'®, a metodo-
logia qualitativa em salde ndo estuda o fendmeno em si, mas
procura apreender seu sentido para a vida das pessoas. Assim, as
experiéncias vividas trazem diferentes significados que podem
influenciar condutas a se tornarem valorosos exemplos para
outros atores sociais ressignificarem as suas praticas.

0 local do estudo é o Nucleo Regional de Saude do Sudoeste do
estado da Bahia, instancia responsavel pelo apoio e assessoria
técnica aos municipios, bem como realizacdo de acbes de vigi-
lancia em carater complementar e suplementar, cuja area de
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atuacao abrange 74 municipios. O periodo da experiéncia rela-
tada compreendeu o més de marco, quando comecaram a ser
notificados os primeiros casos suspeitos de COVID-19 na Bahia,
ao més de julho do ano de 2020.

As acoes realizadas tiveram lastro nas orientacdes da Anvisa, da
Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia (Divisa) e do
Plano Estadual de Contingéncia para o Enfrentamento do Novo
Coronavirus*, documento norteador para as equipes técnicas de
diversas areas, inclusive da vigilancia em salde.

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

RESULTADOS

Atuar no combate a pandemia na area de vigilancia sanitaria
apresenta muitos desafios face aos riscos de contaminacao, bem
como psicossociais e outros. Entretanto tem um lado positivo, de
novos aprendizados e da possibilidade de contribuir com a pre-
vencao de uma doenca emergente e que merece tantos cuida-
dos. Partindo disso, buscou-se compartilhar o trabalho realizado
na barreira sanitaria, no apoio aos municipios e no controle sani-
tario de estabelecimentos de saude, incluindo-se aqueles com
atendimento aos pacientes sintomaticos respiratorios e confir-
mados com a COVID-19.

O trabalho na barreira sanitaria

No inicio da pandemia havia muitas incertezas e poucas res-
postas para tantas dlvidas, a exemplo da forma de transmissao
da COVID-19 e das medidas de protecdo a salde. Para agravar
a situacdo, a populacao brasileira estava exposta a especula-
coes e noticias inveridicas, denominadas fake news. Até aquele
momento ainda nao havia muitos estudos publicados, de forma
que as autoridades sanitarias e os profissionais de saude se encar-
regavam de suprir as lacunas de conhecimento da sociedade, por
meio de entrevistas nos mais variados meios de comunicacao.

Diante de um ambiente tao desafiador, o Nicleo Regional de Saude
buscava construir um novo processo de trabalho em um ano total-
mente atipico, visto que cada equipe ja possuia suas agdes de
rotina programadas. Entdo, 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 satde 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 situacdo de salde, composta por uma
equipe de vigilancia responsavel por acompanhar a situacao da
pandemia regional, dar apoio as equipes de vigilancia epidemio-
logica, divulgar boletins com informacdes epidemiologicas da
COVID-19, dentre outras atividades importantes.
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Por sua vez, os trabalhadores sem comorbidades foram atuar na
linha de frente, em uma barreira sanitaria instalada em impor-
tante rodovia interestadual, proximo da divisa com o estado de
Minas Gerais. Para essa acao, foram alocados muitos trabalha-
dores da Visa e de outros setores, além de contar com o apoio
da Policia Militar e do Posto Fiscal, que permitiu o uso de suas
instalacdes, como sala para refeicoes e sanitarios. Esse posto
€ um local obrigatério de parada de veiculos de transporte de
mercadorias, como caminhdes e carretas, para apresentacao de
notas fiscais dos produtos, portanto um local estratégico para o
tipo de atividade proposta.

Pela primeira vez o nlcleo estava implantando uma barreira
sanitaria, o que se constituia em um desafio para os profissionais
de saude nao acostumados a desenvolver esta acdo. Na barreira
eram abordados os motoristas de transporte coletivo (vans e oni-
bus) e as pessoas que estavam em viagem, entre estes muitos
motoristas que vinham das regides Sul e Sudeste para entrega
de mercadorias no Nordeste e muitos passageiros oriundos do
Rio de Janeiro e Sao Paulo, por exemplo. Eram muitas historias
contadas. Grande parte das pessoas retornava ao Nordeste em
decorréncia do desemprego, desalentadas e sem perspectiva de
retorno ao trabalho em curto espaco de tempo. Era uma situacao
triste, mas também de esperanca por uma vacina. Muitos que-
riam saber quando ia terminar a pandemia ou quando se desco-
briria a cura da doenca.

Os 6nibus chegavam lotados, pois naquele momento o epicentro
da doenca era o Sudeste. Muitas pessoas chegavam sem mascara,
cansadas da longa viagem, oportunidade em que eram acolhidas
e convidadas a participar de uma palestra sobre prevencao da
COVID-19. Além disso, era aferida a temperatura, realizada a
notificacdo de suspeitos e a testagem de pessoas sintomaticas.

O grande problema era que poucos tinham sintomas gripais e
a impressao que se tinha era que o trabalho nao tinha sentido.
Ademais, vinham aglomerados, sentados préximos aos outros
passageiros, em um ambiente com grande potencial de contami-
nacao. No entanto, a acao educativa era bem proveitosa, pois se
percebia participacao 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 salde.
No entanto, parte deles questionava a falta de distribuicao de
luvas, mascaras e alcool em gel. Outros diziam que era perda de
tempo, pois o virus era invencao da China e que todos deveriam
sair de casa para trabalhar e nao somente alguns, pois a eco-
nomia teria consequéncias e as pessoas poderiam passar fome.
Mesmo assim, tentava-se dar uma explicacao cientifica para os
fatos, mesmo diante da ddvida quanto as evidéncias cientificas
até entéo produzidas.

Era um trabalho cansativo, pois se trabalhava em turnos das 7 as
19 h, utilizando-se equipamentos de protecao individual (EPI),
como mascara, touca e protetor facial em diversas condicoes
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climaticas, como em dias de muito calor, frio ou chuva, o que
gerava desconforto. Mas também tinha um lado bom, como a
integracdo, o apoio muatuo, os lanches e as alegrias comparti-
lhadas. A medida que a disseminacao da COVID-19 crescia na
Bahia, aumentava o descrédito quanto a efetividade da barreira
sanitaria, com sua interrupcao no més de maio.

Apoio aos municipios vinculados ao Nucleo Regional de Saude

Apds o fim da barreira sanitaria, houve maior tempo para a
dedicacédo as atividades direcionadas ao apoio dos municipios.
Nesse aspecto, as acdes de Visa de apoio institucional as equipes
municipais foram realizadas majoritariamente por meio de uso
de redes sociais, telefone, tendo em vista a substituicao das ati-
vidades presenciais pelas atividades mediadas pela tecnologia no
periodo da pandemia.

Nesse apoio se destacaram as atividades educativas com aborda-
gem de conteldos 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 educacao
permanente em salide para os profissionais de salde, de uma
forma diferente das atividades presenciais. Os temas estavam
relacionados aos assuntos pertinentes a pandemia, como acgoes
de seguranca do paciente e controle de infeccao e a protecao
da salde do trabalhador no contexto da pandemia. As ativi-
dades tiveram a participacdo dos setores de Visa e salude do
trabalhador.

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

No entanto, houve também a oferta de acdes de educacao per-
manente em salde de forma presencial, com abertura de espaco
para discussdo do processo de trabalho de acdes que até entao
eram pouco discutidas, tais como a higienizacdo das ambulan-
cias, manejo de residuos de servicos de salde e normas de segu-
ranca para os trabalhadores que realizavam a coleta dos resi-
duos urbanos. Foram momentos importantes, pois possibilitaram
a integracao do setor salde com os diversos setores da gestao
municipal, bem como a revisao das rotinas, dos fluxos de traba-
lho e a responsabilizacao das atribuicoes nas equipes.

Uma demanda interessante em relacao ao apoio do nlcleo aos
municipios, ocorreu em razdo de queixas de trabalhadores de
algumas vigilancias municipais sobre as condi¢des de trabalho,
como longas jornadas, nao pagamento de direitos trabalhistas,
baixa colaboracao da populacao quanto ao distanciamento social
e baixa capacidade da Visa em atender as muitas demandas da
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comunidade, muitas delas de ndao competéncia do setor. Isso
motivou a vigilancia regional a se posicionar com uma carta
enderecada aos gestores municipais da saude, para esclareci-
mentos sobre o papel da Visa, além de ressaltar a importancia
da melhoria das condicoes de trabalho e garantia de direitos
trabalhistas.

Essa carta foi lida e discutida em reunido on-line com os Secreta-
rios de Saude, no intuito de sensibiliza-los a dar o suporte neces-
sario as equipes de Visa, inclusive do ponto de vista psicologico,
dado o estresse vivenciado por aqueles que atuaram na linha de
frente da pandemia.

Acdes de controle do risco sanitario em estabelecimentos de
saude

Com o avanco da pandemia houve uma crescente contaminacao
de trabalhadores da salde e de pacientes, inclusive com o6bi-
tos. Ao mesmo tempo, comecaram a surgir denuincias a respeito
da falta de EPI e das condicoes inadequadas de trabalho. Nesse
sentido, foram realizadas inspecdes sanitarias, mesmo diante do
risco dessa acao.

Essas inspecoes, realizadas em unidades de atendimento ao sin-
tomatico respiratdrio e aos pacientes adoecidos pela COVID-19,
como hospitais, Unidades de Pronto Atendimento e Unidades de
Atendimento ao Sintomatico Respiratério, tinham como finali-
dade observar os aspectos preconizados nas normas sanitarias,
como estrutura fisica e equipamentos adequados e higienizacao
do local, além de identificar riscos relacionados ao trabalho e a
protecao da saude dos trabalhadores da satde. Portanto, o enfo-
que foi educativo e propositivo, diferindo da face mais visivel da
vigilancia sanitaria, a fiscalizatoria e punitiva.

E claro que as irregularidades foram apontadas em relatérios,
mas procurou-se o apoio tanto dos trabalhadores, bem como da
gestao para as mudancas necessarias. Desta forma, foram reali-
zadas reunides com os gestores e o assunto foi pautado nas agen-
das da Comissao Intergestores Regional (CIR), colegiado no qual
participam os gestores municipais da saude e representantes da
Secretaria Estadual de Saude.

Integracdo entre a Vigilancia Sanitaria e a vigilancia
epidemiologica

Frequentemente se fala da pouca integracao entre a Visa e as
demais vigilancias. E notéria a compartimentalizacio destes
setores, cada qual no seu espaco e nas suas “caixinhas”. Neste
relato, mostra-se que é possivel a realizacdo de um trabalho
articulado e em conjunto com outras areas. Nesta perspectiva,
o periodo de pandemia favoreceu um trabalho que envolveu a
Visa, a vigilancia epidemioldgica, a atencdo basica bem como
outros setores do Nucleo Regional de Saude, em atividades rela-
cionadas aos Sistemas de Informacdo em Saude (SIS) e producao
de boletins informativos, por exemplo.

Diante da necessidade de apoio institucional aos municipios, rea-
lizou-se conjuntamente a revisao dos sistemas de notificacao dos
casos suspeitos e confirmados de COVID-19, efetivando a limpeza

Vigil. sanit. debate 2022;10(1):64-70 | 67



R

da base de dados municipais, com analise de cada caso notifi-
cado. Semanalmente era emitido um boletim para publicizacao
da situacao epidemiologica. Havia a necessidade de que estas
informacodes refletissem a realidade, com o real niUmero de casos
confirmados, descartados e em monitoramento. Assim, a partir
do rastreamento e da analise de cada caso, realizou-se a orienta-
cao das equipes municipais. A partir deste trabalho, procedeu-se
a disponibilizacdo dos dados oficiais a gestdo, o que permitiu
melhor conhecimento da situacao da pandemia na regiao.

DISCUSSAO

Atuar na linha de frente durante a pandemia de COVID-19 tor-
nou-se um grande desafio para os profissionais de saude, que
lutam contra o novo coronavirus e precisam conviver com a ges-
tao caotica da pandemia, dado o descompasso entre a atuacdo
do governo federal, dos estados e dos municipios. A esse res-
peito se destacam contradicées na adocao de medidas de con-
trole da pandemia entre entes federados, visto que o presidente
da Republica deu diversas declaragées minimizando os impactos
da COVID-19, contra as medidas de prevencao defendidas pela
Organizacdo Mundial da Salde (OMS) e pelo proprio Ministério
da Salde, enquanto estava sob o comando do Ministro Henrique
Mandetta até o més de abril 2020. O Presidente ainda questionou
acoes de estados e municipios sobre as medidas de isolamento
social, uso de mascara e de restricdo das atividades econdmicas
consideradas nao essenciais'".

Esse comportamento do Presidente e de outras autoridades fede-
rais refletiu na adesao de parte da populacao que entendia que
a pandemia nao era grave e que as medidas de prevencao reco-
mendadas pela ciéncia ndo deviam ser seguidas. No dialogo com
os caminhoneiros na barreira sanitaria era perceptivel essa divi-
sao de opinides entre os que estavam acolhendo bem o trabalho
realizado na rodovia pela area de saude e aqueles que negavam
as recomendacdes da ciéncia. Era uma luta desigual, contra o
virus e contra o negacionismo da pandemia.

Em tempos de luta dificil contra um inimigo invisivel, o virus,
e outros inimigos visiveis, como os que nao acreditam na cién-
cia, foi importante contar com parcerias, e foi o que fez a Visa,
que compds um trabalho integrado com outras areas técnicas do
nucleo e em articulagdo com os municipios da area de abran-
géncia. Salienta-se que as acOes realizadas estavam previstas no
Plano de Contingéncias* que visava enfrentar de forma rapida e
coordenada a pandemia do novo coronavirus no estado da Bahia.

Esse plano preconiza as diretrizes para a organizacao dos servicos
assistenciais, mas também foca nas acdes de vigilancia em salde.
0 que se propde é um trabalho articulado com a rede de atencao
em salde. Dessa forma, ao analisar a experiéncia aqui relatada,
se percebe que ela coaduna com as orientacoes emanadas da
Secretaria Estadual de Saude a qual o nucleo esta vinculado®.

O trabalho realizado, a exemplo da barreira sanitaria, é uma
acao atipica para a vigilancia, visto que nado sdo somente reali-
zadas atividades educativas, mas também existe um viés de con-
trole sobre as pessoas, com afericao da temperatura, imposicao
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de medidas de isolamento e distanciamento social, o que limita
as liberdades individuais. Como a barreira sanitaria e outras
acbes nao fazem parte da rotina da vigilancia em salde, enten-
de-se a necessidade de melhor regulamentacao, visto que novas
emergéncias em salde publica poderdo ocorrer, face aos cres-
centes riscos vivenciados pela sociedade.

Ademais, a eficiéncia das barreiras sanitarias com o intuito de
impedir parcialmente o fluxo das pessoas e de conter o avanco
do coronavirus é questionada por Ferreira'. 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 virus para outros
lugares. Continua inferindo da necessidade de associar outras
medidas, tais como o distanciamento social e protecao social
para tentar aumentar a eficiéncia destas praticas. Contudo, res-
saltou que, apesar das limitagdes apontadas, as barreiras sanita-
rias tiveram impacto positivo no atraso da incidéncia epidémica
e dando mais tempo para que os sistemas de satde locais mon-
tassem estrutura para atender os casos da doenca.

Nesta perspectiva, as acoes de controle de uma pandemia devem
ser iniciadas antes da identificacao de casos suspeitos, por meio
de medidas de contencao envolvendo o rastreio das pessoas
originarias de regides onde o virus ja foi detectado, no intuito
de atrasar a transmissao comunitaria. Apos a deteccao de casos
confirmados passam-se para as acées que visem a transmissao do
agravo para as pessoas mais vulneraveis e a adocdo das medi-
das de isolamento social para os casos identificados, seguidas
de medidas mais rigorosas que impecam ou diminuam a movi-
mentacao de pessoas no meio social. Estas estratégias tém sido
objeto de discussoes entre os pesquisadores considerando suas
consequéncias e impactos econdmicos e sociais'.

Vale ressaltar que o trabalho aqui relatado esteve consorciado
com atividades educativas para a populacao, nao se limitando
em apenas restringir o fluxo de pessoas, aferir a temperatura
ou outros procedimentos. Palacio e Takenami' acrescentaram
os desafios para a realizagao da educacao popular neste cenario
pandémico, apontaram a dificuldade dos profissionais de saide
da linha de frente para conseguirem adesdo as recomendacoes
das autoridades sanitarias nas a¢des de educacgdo a populacao,
e ainda afirmaram que um dos maiores desafios atuais € a edu-
cacao em saude.

Trabalho semelhante sobre acdes de controle sanitario da pan-
demia da COVID-19 revela a importancia das barreiras sanitarias,
apontadas como estratégias que contribuem para a implemen-
tacdo de acdes de vigilancia, assim como uma oportunidade de
ampliar acesso a informacao por parte de viajantes®.

Quanto as atividades de educacao permanente em salide para os
profissionais dos municipios, percebeu-se a importancia da revi-
sao dos fluxos de trabalho e praticas cotidianas que, de algum
modo, estavam sendo negligenciadas nas rotinas. Ribeiro et al.'
acrescentaram que estes espacos nas suas experiéncias praticas
permitiram uma reflexao critica do processo de trabalho e que
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os proprios trabalhadores por meio da autoavaliacdo identifica-
ram os desafios e sugeriram propostas alternativas na direcao de
resolucao de problemas.

Diante de tantas dificuldades para o trabalho realizado na salde,
com milhares de mortes e descaso de parte da gestao publica,
deve-se refletir sobre a comunicacdo com a sociedade, enten-
dendo a importancia de uma pedagogia libertadora capaz de
implicar os sujeitos. Nesse sentido, cabe lembrar que Henrique e
Vasconcelos™ disseram que, ao mesmo tempo que a populagéo €
vitima da doenca ou de suas consequéncias, também é testemu-
nha, observadora, analista, torcedora e protagonista, com respon-
sabilidades relacionadas a prevencéo, ao cuidado e a mitigacao do
sofrimento. Parece obvio, mas é importante frisar que o enfrenta-
mento da pandemia é responsabilidade nao somente dos profissio-
nais e das autoridades da salde, mas de toda a populagao, sendo
assim uma responsabilidade compartilhada com toda a sociedade.

CONCLUSOES

Por meio desse relato foi possivel descrever multiplas acoes desen-
volvidas pela Visa regional em meio a pandemia, em atendimento
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