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RESUMO

O presente estudo analisou evidéncias disponiveis na literatura sobre ac¢bes de vigilancia
sanitaria no ambito dos servigos de saude brasileiros. Para alcancar o objetivo, conduziu-se
revisdo integrativa da literatura. Elaborou-se a questdo de pesquisa a partir do acrénimo PICo.
Estratégia de busca Unica e adaptada foi utilizada para a busca de estudos priméarios nas bases
de dados CINAHL, Embase, LILACS, PubMed e Web of Science. Incluidos estudos
primarios que abordaram ac¢Bes de vigilancia sanitaria em servicos de saude brasileiros,
publicados em portugués, inglés e espanhol, a partir de 2012. Amostra final constituida de
quatorze estudos, e a extracdo de dados se deu por roteiro construido e validado pelas autoras.
Doze estudos foram do tipo descritivo e dois do tipo exploratério. No delineamento, nove
estudos foram retrospectivos com uso de pesquisa documental. Na avaliacdo critica da
qualidade metodoldgica, os quatorze estudos tiveram como sim a resposta mais frequente para
0s questionamentos presentes nos formularios de revisdo critica. A interpretacdo dos
resultados se deu sob duas categorias principais: caracterizagdo dos estudos e dados do
desenvolvimento dos estudos, sendo esta Ultima organizada em duas subcategorias, para
orientar a tomada de decisdo em cada agrupamento. A primeira subcategoria organizou 0s
estudos sobre condigdes sanitarias de funcionamento dos servicos de salde e a segunda tratou
de estudos relacionados aos processos e condi¢des de trabalho em vigilancia sanitaria. Quanto
aos autores dos estudos, dois eram enfermeiros. Os servicos de salde estudados foram as
farmacias, hospitais, servicos de atencdo obstétrica e neonatal, laboratérios de analises
clinicas, servicos de dialise, de hemoterapia e de mamografia. Evidenciou-se dezoito nédo
conformidades mais frequentes nos servicos de saude. Verificou-se a falta de integracéo entre
a vigilancia sanitaria e outros servigcos de atencdo a saude. Instrumentos validados apoiam a
classificacdo de potenciais riscos sanitarios. Programas de monitoramento sdo ferramentas
Uteis para intervencgdes de vigilancia sanitaria. Apesar das evidéncias apontadas, ainda existem
poucos estudos que tratam de vigilancia sanitaria em servicos de salde. E esperada a
conducdo de mais estudos sobre o tema, com delineamentos e niveis de evidéncias mais
robustos, para que sejam recomendadas evidéncias de maior impacto para a tomada de

decisdo nas praticas de vigilancia sanitaria nos diversos servicos de satde brasileiros.

Palavras-chave: servicos de salde; vigilancia sanitaria; vigilancia de servi¢os de salde.



ABSTRACT

The present study analyzed evidence available in the literature on health surveillance actions
within the scope of Brazilian health services. To achieve the objective, an integrative
literature review was conducted. The research question was created using the acronym PICo.
An adapted single search d search strategy was used to search for primary studies in the
CINAHL, Embase, LILACS, PubMed, and Web of Science databases. Primary studies that
addressed health surveillance actions in Brazilian health services, published in Portuguese,
English, and Spanish, from 2012 onwards were included. The final sample included fourteen
studies, and data extraction was carried out using a script constructed and validated by the
authors. Twelve studies were descriptive and two were exploratory. In the design, nine studies
were retrospective using documentary research. In the critical assessment of methodological
quality, the fourteen studies had 'yes' as the most frequent answer to the questions present in
the critical review forms. The results were interpreted under two main categories: study
characterization and study development data, the latter being organized into two
subcategories, to guide decision-making in each group. The first subcategory organized
studies on sanitary operating conditions of health services and the second dealt with studies
related to processes and working conditions in health surveillance. As for the authors of the
studies, two were nurses. The health services studied were pharmacies, hospitals, obstetric
and neonatal care services, clinical analysis laboratories, dialysis, hemotherapy, and
mammography services. Eighteen most frequent non-conformities in health services were
highlighted. There was a lack of integration between health surveillance and other healthcare
services. Validated instruments support the classification of potential health risks. Monitoring
programs are useful tools for health surveillance interventions. Despite the evidence
highlighted, there are still few studies that deal with health surveillance in health services.
More studies on the subject are necessary, with more robust designs and levels of evidence, in
order to generate better evidence of impact to be recommended for decision-making in health

surveillance practices in several Brazilian health services.

Keywords: health services; health surveillance; health services surveillance.
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1 INTRODUCAO

No Brasil, a saude é um direito constitucional garantido por politicas sociais e
econdmicas de Estado. Para a concretizacdo desse direito, o Sistema Unico de Saude (SUS)
foi organizado com as diretivas da descentralizacdo das acGes e dos servicos de salde, com a
estratégia de direcdo Unica em cada esfera de governo, e a participacdo social postulada como
eixo transversal nos processos decisorios e na formulacdo e execucdo das politicas de satde
(BRASIL, 1988).

Desde a criagdo do SUS, conquista sem precedentes para os brasileiros, mudancas
importantes tém ocorrido no contexto das politicas publicas de salde, com resultados
consideraveis. Pode-se tomar como exemplos a reducdo da mortalidade infantil, o controle de
doencas infecciosas, a reducdo da mortalidade proporcional por causas mal definidas, e a
reducdo de sequelas decorrentes da falta de atendimento oportuno. Este fato se deve a
instituicdo de varios programas, dentre eles a Estratégia Saude da Familia, o Servico Movel
de Atendimentos as Urgéncias e Emergéncias, o Programa Nacional de Imunizacdo e a
Vigilancia em Saude (MENICUCCI, 2009).

Mediante a necessidade de incorporar acdes que interferissem no processo salde-
doenca, debates ocorridos na década de 1990 levaram a concepcao de Vigilancia em Salde.
Esta foi proposta com o objetivo de articular e integrar acGes de acordo com a situacdo de
salde da populacdo com o olhar em seu territorio, superando a légica dos servigos de salde ja
institucionalizados. AcOes estas voltadas a vigilancia epidemioldgica, em que procurou-se a
aproximacdo das préticas coletivas e individuais nas diferentes necessidades de salde, para
além do controle de riscos, danos e agravos, doentes e doenca (ARREAZA; MORAES,
2010).

Vérias tentativas foram feitas com o objetivo de estruturar e implementar a Vigilancia
em Saude ao longo dos anos. Processo que passa desde a criacdo da Secretaria de Vigilancia
em Salde pelo Ministério da Saude (MS) em 2003 com a juncdo das vigilancias
Epidemiologica e Ambiental, posteriormente incorporando as acdes basicas do servico de
Vigilancia Sanitéaria (VISA) em 2004. E finalmente em 2009 consolida-se a Vigilancia em
Salde como sistema que abrange a Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemiologica,
Vigilancia Ambiental, Vigilancia em Saude do Trabalhador como partes integrantes da
Vigilancia em Saude (BRASIL, 2003, 2004a, 2009).

Com o proposito de articular os processos e praticas relacionados as vigilancias

epidemioldgica, ambiental, em salde do trabalhador e vigilancia sanitaria, em 2013 foram
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definidas as responsabilidades de cada 6rgao para execucao das acdes de vigilancia em salde.
Entretanto, pode-se verificar a divisdo entre as coordenagdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude. A Vigilancia
Sanitaria mantém sob a coordenacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
com responsabilidades e diretrizes especificas relacionadas a este servico (BRASIL, 2013a,
2018a).

Mesmo com perceptiveis avancos da Vigilancia em Saude no campo normativo e
organizacional, principalmente nas esferas estadual e municipal, com definicdo de
responsabilidades e de financiamento a cada um dos 6rgdos, percebe-se que os servigos de
vigilancia ainda se encontram divididas em areas ou setores, com fun¢des dirigidas cada qual
ao seu objeto de atuacdo, muito pouco articuladas entre si, 0 que aponta a necessidade de
espacos de dialogos e o fortalecimento de gestdo do Sistema de Vigilancia em Saude
(OLIVEIRA; CRUZ, 2015).

Como politica publica e funcdo essencial do Estado, tem o poder publico a
responsabilidade exclusiva pela gestdo da Vigilancia em Saude (BRASIL, 2018a). Di Pietro
(2020) enfatiza que, neste caso, as funcdes do Estado sdo desempenhadas por agentes
publicos, com prerrogativas e competéncias exclusivas para o exercicio de tais obrigagdes,
que sdo intransferiveis ao setor privado, devendo o Estado ser o principal responsavel por
essas agoes.

Dentre as funcdes de Estado, a regulacdo pode ser compreendida em sua perspectiva
social, como uma forma exclusiva de intervir na provisdo e na protecdo de bens publicos
como saude, seguranca e meio ambiente, evitando que determinadas atitudes destes setores
variem além do que ja esta estabelecido pela sociedade, e que sejam garantidos a oferta
universal e o funcionamento adequado e eficiente conforme as caracteristicas de cada setor,
em busca da protecdo aos mais vulneraveis e o bem-estar social (GOSTIN, 2007; MAIA;
GUILHEM, 2016).

Como servigo regulador e de competéncia do SUS, a Lei Organica da Saude
(BRASIL, 1990, p. 2) define Vigilancia Sanitaria o conjunto de acdes voltadas a “eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude”.

Desta conceituacdo, pode-se verificar que o campo de atuacdo da VISA tem forte
cunho preventivo, porém de natureza complexa, ao percorrer todas as praticas de saude, da
promocao e prevencao as praticas de tratamento e reabilitagdo, e atuar nos potenciais riscos

associados a produtos, insumos, servigos e processos relacionados com a salude e com o
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ambiente. Para tanto, utiliza de conhecimentos cientificos fundamentados na
transdisciplinariedade e na multiprofissionalidade, com préaticas que estdo no territorio da
intersetorialidade e transetorialidade, e que tem como objeto as necessidades de saude da
sociedade, com intervencGes em grupos sociais e no ambiente (PAIM; ALMEIDA FILHO,
1998; COSTA; ROZENFELD, 2009; SILVA, COSTA, LUCCHESE 2018).

Até a criacdo da Anvisa, a Vigilancia Sanitaria exercia papel fundamentalmente
burocratico, principalmente de atendimento as solicitagdes formais dos setores regulados. Os
acidentes e problemas sanitarios que foram amplamente divulgados na grande midia,
principalmente no final da década de 1980, exigiram intervengdes governamentais na area da
VISA, que entdo, passa a ser melhor estruturada e receber maior visibilidade. O acidente
radiolégico com césio 137 em Goidnia tem grande repercussdo junto & populacdo. A
manipulagdo por leigos, de uma ampola contendo o referido isotopo e que integrava um
equipamento de radioterapia, e que foi abandonado por um servicgo de radioterapia por ocasido
da sua desativacdo, expds moradores a eventos adversos graves. E com a criacdo da Agéncia,
a perceptibilidade do SNVS reforca a sua concep¢do dentro do SUS (BRASIL, 1999; SILVA;
COSTA; LUCCHESE, 2018).

Com o crescimento e desenvolvimento das cadeias produtivas, amplia-se 0 escopo da
vigilancia sanitaria. Para além do controle sanitario de produtos e servicos que direta ou
indiretamente se relacionem com a saude das pessoas, sdo regulados pela VISA os riscos
relacionados ao trabalho, ao transporte de cargas e pessoas, 0s riscos de disseminacdo de
vetores e agentes patogénicos, riscos decorrentes da pesquisa médico-farmacéutica, as
propagandas de interesse da saude, as atividades em eventos de massa e eventos adversos
relacionados aos produtos, servigos e tecnologias utilizados em salude (BRASIL, 2018a;
COSTA; ROZENFELD, 2009; SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

Dentre as areas de abrangéncia da vigilancia sanitaria, o controle sanitario dos servigos
de saude é fundamental para a garantia da seguranca e da qualidade destes servigos. Servicos
que se ampliam a cada dia, com incorporacdo de novas estruturas e processos decorrentes do
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico na salde, o que demanda conhecimentos e préaticas
em varias disciplinas e saberes humanos para que suas acdes sejam eficazes (COSTA, 2018;
LUCCHESE, 2022).

Nesta area, a dos servicos de saude, a enfermagem contribui de forma qualificada. Ao
abarcar em sua formacdo, saberes e praticas para a promocdo e protecdo da saude das

coletividades e de ambientes, converge com o objetivo da vigilancia sanitaria, o controle de
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riscos que possam afetar a salde das pessoas ou do ambiente (PESSOA JUNIOR et al.,
2014).

Segundo Leroy, Pereira e Tipple (2009), o enfermeiro, ao ter sua formagéo
direcionada a melhoria das condi¢des de saude da populacdo, se alinha a finalidade das acGes
de vigilancia sanitéria, de proteger a salde da populacdo mediante o gerenciamento do risco
que os servicos de saude possam oferecer.

Desde que a autora deste trabalho se formou em Enfermagem em 2001, tem atuado na
vigilancia sanitaria, a principio na esfera municipal, de 2002 a 2008, e atualmente em servigo
regional do sul do estado de Minas Gerais, sempre na area relacionada aos servigos de salde,
0 que possibilitou vivenciar muitos resultados positivos decorrentes das intervengoes.

Mediante o0 exposto, e a importancia que as a¢des de vigilancia sanitaria possuem para
que servigos de saude ofertados a populacédo estejam livres de riscos, ou que 0S riscos sejam
menores que o0s beneficios apresentados, este estudo propde-se a analisar as evidéncias
disponiveis na literatura sobre as acOes de vigilancia sanitaria nos servicos de saude no

cenario nacional.

1.1 JUSTIFICATIVA

Diante do tema introduzido e a importancia que a Vigilancia Sanitaria possui para que
a seguranca e a qualidade de produtos, processos e servicos ofertados a populacdo sejam
garantidos, propde-se o desenvolvimento deste estudo com intuito de explorar a literatura
cientifica sobre as acdes de vigilancia sanitaria em servigos de salde brasileiros, que
contribua nas perspectivas:

a) profissional: ao identificar as evidéncias disponiveis que ampare futuras préaticas
dos trabalhadores dos servi¢os de vigilancia sanitéaria;

b) académica: ao identificar as lacunas do conhecimento a serem consideradas na
definicdo de futuras pesquisas sobre o tema vigilancia sanitaria em servigcos de
saude;

c) social e do ambiente: ao promover servicos de salde ofertados a populacao
seguros, ou com maior beneficio em detrimento aos riscos oferecidos, e ao

estimular a cultura de seguranca organizacional.

1.2 OBJETIVO
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Analisar as evidéncias disponiveis na literatura sobre as acfes de vigilancia sanitéaria

no &mbito dos servicos de salde brasileiros.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Tendo em vista explorar a literatura que contemple a atuagdo de trabalhadores de
vigilancia sanitaria nos servicos de salde brasileiros, e que 0 risco sanitario esta
intrinsicamente relacionado as a¢Ges de vigilancia sanitéria, esta revisao integrativa apoia-se
em trés concepgdes teoricas: Vigilancia Sanitaria no Brasil, Servicos de Salde e Risco
Sanitario.

2.1 VIGILANCIA SANITARIA NO BRASIL

As atividades de vigilancia sanitaria, inicialmente realizadas pelo Servigo Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia que foi criado em 1957, devido a uma ampliacdo do
entdo Servico Nacional de Fiscalizacdo da Medicina, ndo tinham visibilidade no setor da
saude. Nos estados, estas acOes ficavam sob responsabilidade de instituicdes com atribuigdes
semelhantes aos 6rgédos nacionais, que fiscalizavam o exercicio profissional e executavam de
modo cartorial, acdes de vigilancia sanitaria (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).

Segundo os autores, as atividades de vigilancia sanitaria voltavam-se sobretudo para a
regulamentacéo e registro de medicamentos, controle de importacao e circulacdo de produtos
farmacéuticos e correlatos, e registro dos diplomas de cursos da area da saude. Pouco depois,
com a incorporacdo do Laboratério Central de Controle de Drogas, Medicamentos e
Alimentos ao Servico de fiscalizacdo da Medicina e Farmécia, este passou a registrar e
controlar também os alimentos (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).

Com a regulamentacdo do Codigo Nacional de Saide por meio do Decreto n. 49.794
de 1961, amplia-se as responsabilidades da Vigilancia Sanitaria, estabelecendo orientacfes e
padrdes para os problemas decorrentes da producao, distribuicdo, comércio e propaganda dos
alimentos e medicamentos. Foram previstas entdo, regras para licenciamento, autorizacfes de
funcionamento, registro de produtos, inspecdo e fiscalizacdo (CUNHA, 2007).

O aumento da producdo industrial e das exportacdes no periodo conhecido como o
“Milagre Econdmico”, apds 1968, trouxe novas demandas ao Estado no sentido que a
producdo brasileira adaptasse as exigéncias internacionais de qualidade de produtos. Além
disso, emergiram questdes sociais que impulsionaram a reforma do setor da salde, abarcando
a Vigilancia Sanitaria como parte do Plano Nacional de Desenvolvimento. Um fato
importante foi a incorporacdo do termo vigilancia em substituicdo a fiscalizacdo, na década de

1970, remetendo as agdes voltadas para precaucdo, cuidado e prevencao e ndo apenas a nogao
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controle e punicdo, antes atribuida a estes servicos (COSTA; FERNANDES; PIMENTA,
2008).

Em 1976, o Ministério da Salde passa por uma reorganizacdo administrativa e € criada
a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria. Com isso, o Laboratério Central de Controle de
Drogas, Medicamentos e Alimentos é transferido do Ministério da Salde para a Fundacdo
Oswaldo Cruz, que em 1981 tornou-se o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude. Essa nova estrutura de Vigilancia Sanitéria refletiu a sua relevancia na area da salde,
porém ressaltou a divisdo com a Vigilancia Epidemiolégica, ainda persistente (COSTA,;
ROZENFELD, 2009; CUNHA, 2007).

Nesse mesmo ano, é editada a Lei n. 6.360 de 1976, dispondo sobre medicamentos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos. Esta lei se destacou dos demais regulamentos por
atentar para a qualidade, eficacia e seguranca dos produtos, fortalecendo a Vigilancia
Sanitaria como parte do conjunto de medidas de modernizacdo da legislacdo de saude
concebidas sob influéncia da Organiza¢cdo Mundial de Saude e Organizagdo Pan-Americana
de Saude (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).

A década de 1970 foi marcada por intensa producao de decretos, portarias e resolucdes
normativas pertinentes ao controle e fiscalizacdo sanitaria, e em especial a edi¢cdo da Lei n.
6.437 de 1977. Esta lei ficou conhecida como a “Lei da Vigilancia Sanitaria”, e regulamentou
as penalidades decorrentes de infracOes sanitarias, versando sobre o processo administrativo
sanitario.

No entanto, o método que predominou nesta década, foi a delimitacdo das acdes de
vigilancia sanitaria por niveis de complexidade tecnoldgica, sem a correspondéncia direta
com o risco sanitario a ser protegido na populacdo. Também néo foi considerada a esséncia da
ideia de sistema. Ainda que houvesse a divisdo de competéncias entre a federacao e estados,
ndo ficou claro as acdes sistémicas entre os componentes Secretaria Nacional de Vigilancia
Sanitéria e Secretarias Estaduais de Saude. Sem interdependéncia entre as partes, ndo foram
definidas as competéncias municipais (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2006).

Em encontro promovido pela Vigilancia Sanitaria de varios estados do pais, ocorrido
na década de 1980 na cidade de Goiania, foram debatidas propostas de reorganizacdo dos
servigos e de criacdo de um sistema para a reformulacdo da Politica Nacional de Vigilancia
Sanitéria. Cinco anos depois, em novembro de 1985, acontece o Primeiro Seminario Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Encontro de grande relevancia para a Vigilancia Sanitaria, na medida
em que se debateu a inclusdo do tema vigilancia sanitaria nas discussdes da Oitava
Conferéncia Nacional de Saude realizada em 1986 (CUNHA, 2007).
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Este relatdrio, produto do Seminario Nacional de Vigilancia Sanitaria foi elaborado
com a participacdo de representantes de todos os 6rgaos estaduais e alguns municipais. Teve
como tema central a “Politica Nacional de Vigilancia Sanitaria homogénea, democratica e
flexivel, de acordo com a conjuntura e situacdo de cada Unidade Federada”. Cobrou a
insercdo da temética vigilancia sanitaria na Oitava Conferéncia Nacional de Salde, que teve
como tema principal “Democracia é Saude” (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).

A Oitava Conferéncia Nacional de Salde foi a primeira Conferéncia aberta a
sociedade e marcou a historia da sadde no Brasil. Os debates ocorridos nesta, foram
incorporados a Constituicdo Federal e embasaram a criagdo do SUS, promovendo o conceito
juridico de saude, como direito dos cidaddos. Nesta época, pela primeira vez sanitaristas
assumem a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria e manifestam o desejo de rompimento
com o modelo autoritario e centralizador de vigilancia sanitaria (COSTA; ROZENFELD,
2009).

Porém, conflitos entre as novas concepgdes e a orientagdo do Ministro da Salde,
afastou a equipe responsavel pela vigilancia sanitaria, em 1987. Esse periodo foi marcado por
episodios catastroficos como a contaminacdo de sucos e gelatinas com excesso de
conservantes; as manobras da industria para impedir o controle dos medicamentos
psicotropicos e entorpecentes; o acidente radioativo em Goiania; as precarias condi¢cfes de
fabricacdo de bolsas de sangue. Todos esses eventos divulgados amplamente na grande midia.
Com isso, a Vigilancia Sanitaria se torna mais conhecida, e revela as contradi¢des do Estado,
que oscila entre a protecao a salde da populacdo e os interesses da producao e da venda de
mercadorias e de servi¢cos (COSTA; ROZENFELD, 2009).

A década de noventa iniciou com a abertura da economia e a reforma do Estado
produzida pelo Governo Collor, que chegou a Vigilancia Sanitaria federal: a prioridade era a
agilizacdo administrativa e o atendimento dos pedidos das empresas. A Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que ja possuia estrutura insuficiente, principalmente de pessoal, foi
reduzida de tamanho. E com a criacdo do Mercosul, em 1991, as funcbes da Secretaria
aumentam significativamente, passando a se responsabilizar pelos processos de harmonizacao
da regulamentacdo sanitaria (LUCCHESE, 2001).

Ainda de acordo com Lucchese (2001), vérios desafios se impunham ao Estado: a
ampliacdo do comércio internacional, as alteracbes na estrutura de producdo, a
regulamentacdo internacional, os acordos internacionais que tinham ligacdo com a saude

publica, além da superacdo de problemas ja crénicos como a fragilidade da fiscalizag&o.
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Em 1999, a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria foi extinta, criando-se a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, e junto com ela, o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Com isso, a intervencao estatal na regulacdo sanitaria é valorizada, e 0 modelo de
regulacdo com base no risco sanitario € potencializado (BRASIL, 1999; COSTA, 2018;
LUCCHESE, 2001).

Desta maneira, O Sistema Nacional de Vigilancia em Saude coordena as Vigilancias
Epidemioldgica, Ambiental e da Saide do Trabalhador e o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, a Vigilancia Sanitéria. O cenario nacional com os dois sistemas torna desafiador o
processo de estruturacdo e consolidagcdo de um sistema Unico, o Sistema de Vigilancia em
Saude no Brasil (OLIVEIRA; CRUZ, 2015).

A recomendacdo da integracdo nas esferas estaduais e municipais para a setorizagdo
Unica das vigilancias sob a égide da Vigilancia em Salde tem acontecido mediante alteragdo
dos organogramas em que sdo reunidas as Vigilancias, porém com variacGes e especificidades
para essa departamentalizacdo nos estados e municipios. As Secretarias de Saude reinem as
Vigilancias nas mais variadas combinac@es, e podem estar individualizadas em setores, e por
vezes, agrupadas com servicos de Zoonoses e Controle de Vetores, ou até mesmo com a
Atencdo Primaria (DE SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017).

Para estas autoras, as Vigilancias podem até estarem agrupadas, mas nao
necessariamente articuladas e integradas entre si. Ainda se encontram subdivididas em areas
ou setores distintos e formais, em que cada qual atua para o seu objeto de atencdo. A vontade
manifesta de se constituir um Unico Sistema Nacional para as Vigilancias, vistas como
segmentadas e ndo como diferenciadas, esbarra em motivos histdricos e legais que ndo devem
ser desprezados “sob pena de se perder o que de maior fortaleza existe em cada uma delas:
suas especificidades”.

Em relacdo a estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, ele se constitui
pelos servicos de Vigilancia Sanitaria das trés esferas de governo e pelos laboratorios oficiais
de controle de qualidade implantados nas capitais de cada estado. Sua gestdo é acompanhada
e fiscalizada pelos Conselhos de Saude, seja ele municipal, estadual, distrital ou nacional.
Interagem e cooperam com o Sistema de Vigilancia Sanitaria, instituicdes governamentais de
diversas areas, como o0s Conselhos de Fiscalizacdo Profissional e os Conselhos de Secretarios
de Saude.

Complementarmente, sdo utilizadas pelo SNVS, normas publicadas pelo Ministério do
Meio Ambiente, Ministério do Trabalho e pelo Ministério da Ciéncia, Tecnologia e

Inovacdes, dentre outros, quando cabiveis as a¢Bes de protecédo a satde publica.
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Com a responsabilidade de coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, a

Anvisa possui a seguinte finalidade institucional:

Promover a protecao da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
produgdo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados (BRASIL, 1999, p. 2).

Com atribuic@es distintas e acdes compartilhadas, no nivel federal estdo a Anvisa e 0
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS), Instituto integrado a
Fundacdo Oswaldo Cruz. Na esfera estadual e no Distrito Federal estdo os 6rgdos de VISA
estaduais dos 26 estados e do Distrito Federal e os laboratérios centrais de controle de
qualidade em saude (LACEN) de cada uma das 27 unidades federadas. No ambito municipal
estdo os servigos de VISA dos mais de 5.570 municipios brasileiros (FIGURA 1), dos quais
muitos desses servicos ainda estdo em fase de estruturagdo quanto a capacidade organizativa,
de funcionamento e de gestdo (BRASIL, 1999; COSTA, 2018).
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Figura 1 — Estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Fonte: Autoras (2022). Elaborado de acordo com Brasil (1999); Costa (2018).

A regulacdo do Estado na area da Vigilancia Sanitaria é tomada como aquela em que o
mesmo atua sobre os rumos da producdo de bens e servicos de salde, por meio das
regulamentaces e das acdes controle, fiscalizacdo e avalia¢do, que asseguram o cumprimento
destas regulamentacdes. E exercida por agentes publicos com a finalidade de regular
produtos, servicos e processos que tenham relagdo com a satde da populacdo (BRASIL, 1990;
MAIA; GUILHEM, 2016).
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Muitos e diversos sdo 0s objetos sujeitos a regulacdo pela VISA. Assentados por
Brasil (1999) e pelo Plano de Gestdo Anual 2023 (BRASIL, 2023a) apresenta-se abaixo 0
Quadro 1, relacionando os produtos e servicos regulados pelo SNVS.

Quadro 1 — Produtos e servigos sujeitos a regulacdo pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria

PRODUTOS

Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas, demais insumos e coadjuvantes;
pesquisa clinica com medicamentos; biomedicamentos; vacinas; soros hiperimunes; gas

medicinal; hemoderivados

Alimentos, bebidas, &guas minerais e seus insumos; aditivos alimentares; suplementos

alimentares

Equipamentos, aparelhos, materiais, artigos de uso medico, odontoldgico ou laboratorial;
produto médico ativo, que necessite de fonte de energia elétrica para o seu funcionamento;

produto médico implantavel; conjuntos, reagentes e insumos para diagnostico in vitro

Cosméticos, perfumes; produtos de higiene pessoal; produtos descartaveis

Saneantes de uso hospitalar, domiciliar e coletivo

Sangue, tecidos humanos e veterinarios, células, 6rgédos e produtos para terapias avancadas

Agrotdxicos e seus residuos

Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno

Produtos que envolvam a possibilidade de risco a sadde obtidos por engenharia genética ou

outro procedimento ou produtos submetidos a fontes de radiacédo

SERVICOS

Servicos de salde: atencdo ambulatorial de rotina e de emergéncia, hospitalar, apoio

diagnostico e terapéutico

Servicos de interesse a satde

Portos, aeroportos, fronteiras, recintos alfandegados, estacdes aduaneiras, suas estruturas,

viajantes, cargas e meios de transporte

Fonte: Autoras. Elaborado de acordo com Brasil (1999, 2023a).

Por fim, a criacdo da Anvisa trouxe como resposta, a melhora na capacidade de
coordenacdo dos entes integrantes de Vigilancia Sanitaria. E com a implantacdo de taxas de

fiscalizacdo somadas aos recursos do Tesouro, sdo feitos repasses financeiros consideraveis
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aos municipios e principalmente aos estados, o que fortalece o desenvolvimento de acdes de
vigilancia sanitéria (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).

2.2 SERVICOS DE SAUDE

Servicos de salde sdo estabelecimentos destinados a prestar assisténcia a salde para a
populacdo, com acBes de promocdo a salde, protecdo e prevencdo de doencas e agravos, de
diagndstico, tratamento, recuperacdo e reabilitacdo das pessoas (BRASIL, 2011a), qualquer
seja 0 seu porte empresarial (BRASIL, 2001, 2011b), natureza juridica (BRASIL, 2018b) ou
nivel de complexidade (BRASIL, 2002a).

Posto tal conceito, os servigos de interesse a salude sujeitos ao controle sanitario se
diferenciam por se tratarem de servicos executados por profissionais que em grande parte ndo
integram a area da saude, e que desenvolvem atividades que podem de forma direta ou
indireta, acarretarem danos ou agravos a saude. Os riscos a saude que este tipo de servico
pode oferecer estdo relacionados a natureza da atividade exercida ou a caracteristica em
aglomerar pessoas. Sdo exemplos de servicos de interesse a saude as instituicbes de longa
permanéncia para idosos, clubes de recreacdo, creches, e servicos de desinsetizacdo (MINAS
GERAIS, 2022).

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES) é o sistema de
informacdo oficial do Ministério da Sadde (MS), para o registro de dados dos servicos de
salde do pais, independentemente de sua natureza juridica ou de serem conveniados ou nédo
ao SUS. Para funcionar, todos estabelecimentos de saude sdo obrigados a realizarem o
cadastramento assim como manter atualizado os dados cadastrais no CNES (BRASIL, 2015).

Com a finalidade de padronizar e automatizar o cadastramento, os servi¢os de saude
foram agrupados de acordo com a atividades principal e secundéarias desenvolvidas, sendo a
atividade principal a que prepondera ou que diferencia o tipo de atendimento, e as atividades
secundarias as ndo preponderantes mas que também sdo desempenhadas no estabelecimento
de satde (BRASIL, 2017a).

A vista disso, elaborou-se a categorizacdo dos servicos de salide para o cadastro no
sistema, de acordo com as suas caracteristicas: a) Assisténcia a saude, que sdo as acdes e
servicos de saude que assistem diretamente a populacdo; b) Vigilancia em saude, que
compreende a Vigilancia Epidemioldgica, Sanitaria, Ambiental e de Saide do Trabalhador; c)
Gestdo da Saude, grupo das atividades administrativas e de planejamento de sistemas de

salde, regulacdo assistencial e de acesso ao sistema de salde, bem como a logistica de
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insumos para a atencdo a saude, e d) Outras atividades relacionadas a saide humana, que séo
complementares as demais atividades (BRASIL, 2017a).

Do grupo de servigcos que prestam assisténcia a saude, os servicos de salde foram
classificados por Brasil (2023b), de acordo com a atividade principal prestada no local,
recebendo um codigo numérico de forma a identificar inequivocadamente os tipos. A Tabela

1 abaixo descreve os tipos de servicos de assisténcia a saude, a atividade principal, e 0

numero de estabelecimentos de salde cadastrados no Brasil.

Tabela 1 — Descricdo, atividade principal e nimero de servicos assistenciais de satde
cadastrados no Brasil. 2023.

Descricéo

Atividade principal

(continua)
NUmero de servicos de

saude cadastrados

Unidade basica de saude Atencéo basica 47.215
Hospital Internacgéo 6.527
Centros de assisténcia obstétrica  Assisténcia obstétrica 134
e neonatal normal e neonatal
Pronto Atendimento Assisténcia a emergéncias 5.677
Farmacia com ou sem Dispensacdo de medicamentos 12.348
manipulacédo de formulas
Unidade de atencédo Atencdo hematologica 716
hematoldgica e/ou hemoterapica Atencdo hemoterapica
Nucleo de telessaude Telessaude 134
Unidade de atencdo domiciliar Atencdo domiciliar 1.113
Polo de prevencdo de doencase  Atividades de promocao da 4.658
agravos e prevencao da salde salde, prevencao de doencgas e
agravos e producédo do cuidado
Casa de apoio a saude Acolhimento com pernoite, 732
alimentacdo e atividades
Unidade de reabilitacdo reabilitacdo 11.534
Ambulatério Consultas ambulatoriais 249.090
Unidade de atencdo psicossocial — Atencédo psicossocial 4.052
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Tabela 1 — Descricdo, atividade principal e nimero de servicos assistenciais de satde
cadastrados no Brasil. 2023.
(concluséo)
Descricao Atividade principal NUmero de servicos de

saude cadastrados
Unidade de apoio diagndstico Exames de apoio diagndstico 30.337
ou terapéutico
Unidades de terapias especiais Hemodidlise, quimioterapia, 2.522
radioterapia, cirurgias
ambulatoriais em hospitais-dia

Laboratdrio de préteses Confeccdo de proteses 2.056
dentarias dentarias
Laboratorio de satde pablica Exames de apoio diagnostico 1.119

ou terapéutico
Centro de imunizacao Vacinagao 1.543

Total de servicos assistenciais de saude cadastrados 381.507
Fonte: Autoras. Informacdes adaptadas do Portal CNES (2023b).

A Anvisa, com a atribuicdo de coordenar em nivel nacional as acbes de vigilancia
sanitaria de servicos de salde, que podem ser executadas pelos estados, municipios, Distrito
Federal ou pela propria autarquia, a depender do pactuado entre os entes federados, possui em
seu conjunto de normas, resolucdes que abrangem os servicos de satde de alto risco ou de alta
complexidade. Destaca-se a legislacdo especifica que trata das boas praticas de
funcionamento dos servicos de saude, aplicavel a todo e qualquer tipo de servico de saude
(BRASIL, 2011a).

Dentre o0s servigos comumente intra-hospitalares, existem normas publicadas
exclusivas para as unidades de terapia intensiva, para a atengdo materna e neonatal, bancos de
leite humano, servicos de hemoterapia e procedimentos transfusionais, servicos de dialise,
terapia antineoplasica, servicos de urgéncias e emergéncias, endoscopia, servi¢cos de nutri¢éo
parenteral, enteral e dietética, farméacia hospitalar, processamento de roupas, processamento
de produtos para a saude, radiodiagndstico, medicina nuclear e servicos de radioterapia
(BRASIL, 2022b).

Ja os processos relacionados ao cuidado em salde e que ndo configuram como

servicos em si, estdo regulamentados em normas especificas, de modo a garantir a seguranga e
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a qualidade na assisténcia a saude. Estas regulamentacdes abrangem a segurancga do paciente
nos ambientes dos servicos de salde, a utilizacdo de solugdes parenterais, a prevencdo e
controle de infec¢cdes, o gerenciamento de residuos de servigos de saude, a utilizacdo de
preparacao alcoolica para méaos (BRASIL, 2022b).

Outras atividades como os laboratorios de andlises clinicas e os postos de coleta
laboratoriais, farmacias com ou sem manipulacdo de férmulas, servicos de vacinacao,
servicos de odontologia, servicos de atencao domiciliar e a prestacdo de servicos de salde em
eventos de massa, via de regra funcionam fora de estruturas hospitalares, sdo considerados
servigos de alto risco e regulados por normas exclusivas a cada um destes servicos (BRASIL,
2022b).

A regulamentacdo direcionada a infraestrutura fisica dos servicos assistenciais de
salude é normatizada pela Resolucdo n. 50 de 2002. A execucdo de obras, seja de nova
construcado, reforma ou ampliagdo da estrutura fisica, devem ser avaliadas e autorizadas pelas
vigilancias sanitarias das secretarias estaduais ou municipais de saude. Para o licenciamento
do estabelecimento, quando do término da execucgdo da obra, a VISA realiza inspecédo in loco
para verificacdo da conformidade do construido com o projeto previamente licenciado
(BRASIL, 2002b).

Cabe ressaltar a importancia do enfermeiro na vigilancia sanitaria para a verificacao
das boas préaticas de funcionamento dos servigos de satde. O cuidado de enfermagem para a
protecdo da salde das pessoas tem estreita relagdo com acbes que objetivam garantir servicos
de salde seguros e de qualidade, o que justifica a lotacdo do enfermeiro prioritariamente na
area de servicos de saude da vigilancia sanitaria. E a sua formacdo académica voltada ao
atendimento das necessidades sociais da saude, fornece conhecimentos indispensaveis ao
campo de atuacdo nos diversos cenarios objetos da vigilancia sanitaria (LEROY; PEREIRA;
TIPPLE, 2009).

Disciplinas e conteudos fundamentais do ensino superior de enfermagem fornecem
conhecimentos tedricos e praticos de centro de material e esterilizacdo, controle de infeccédo
relacionadas a assisténcia, seguranca do paciente, gerenciamento de residuos de servigos de
salde, bem como os estagios curriculares obrigatorios de enfermagem nos servicos de
atencdo primaria a salde e servicos de atencdo tercidria, todos considerados de alta
complexidade e prioridade da vigilancia sanitaria, 0 que permite ao enfermeiro maior
facilidade para intervencgdes sanitarias nestes servicos de salude.

Em ato de solicitacdo de regulamentagéo do exercicio das atividades do enfermeiro em

vigilancia sanitaria recebido pelo Conselho de Enfermagem, foi emitido parecer informativo
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em que as atividades do enfermeiro em vigilancia sanitaria de servicos de saude ja estdo
previstas em lei que regulamenta o exercicio profissional da enfermagem, ndo sendo
necessaria regulamentacdo especifica sobre a atividade (CONSELHO FEDERAL DE
ENFERMAGEM, 2016).

2.3 RISCO SANITARIO

A Associacao Brasileira de Normas Teécnicas, entidade brasileira representante oficial
da International Organization for Standardization (ISO) no Brasil, traduziu e publicou a
segunda edicdo da Norma ISO 31000: 2018 (Gestdo de Riscos — Diretrizes) e as normas
complementares: 1SO Guia 73:2009 (Gestdo de Riscos — Vocabulério) e ISO 31010: 2009
(Gestdo de Riscos — Técnicas para o processo de avaliagcdo de riscos). Esses documentos
trazem o conceito de risco como o efeito da incerteza nos objetivos, tratando como efeito o
desvio em relacdo ao esperado que normalmente é expresso em termos como fontes de risco,
eventos potenciais, consequéncias do risco e suas probabilidades (BRASIL, 2018c).

O controle do risco orienta as a¢des de vigilancia sanitaria e estd fundamentado na Lei
Orgéanica da Saude desde 1990. O classico conceito de risco como a probabilidade da
ocorréncia de um dano a uma determinada populacdo apos uma exposicao a um fator de risco
ndo atende satisfatoriamente as necessidades da VISA, pela impossibilidade de determinar a
probabilidade entre a causa e efeito com o dano e a exposi¢cdo (FREITAS; LEANDRO;
NAVARRO, 2019).

A Anvisa toma como conceito de risco “o nivel de perigo potencial de ocorréncia de
danos a integridade fisica e a saude humana, ao meio ambiente em decorréncia de exercicio
de atividade econémica”, e classifica os servicos de salde em trés graus: baixo, médio e alto
risco (BRASIL, 2017b, 2020).

Para auxiliar a avaliacdo das praticas de gestdo de riscos em estabelecimentos
assistenciais de saude, Gama et al. (2020) desenvolveram um instrumento com quarenta itens
de verificacdo, agrupados em duas dimensdes, de estrutura e de processos. Itens de estrutura
contemplam dentre outros, o envolvimento dos profissionais na gestdo dos riscos, a definicdo
de equipe para gerenciar riscos, e acfes de melhoria continua como as intervengdes nas
fragilidades encontradas. No quesito processos, 0 instrumento permite verificar como
acontece a identificacdo, analise, avaliacdo, tratamento e comunicacdo de riscos e avaliar se
0s processos ocorrem de forma integrada, o que facilita gerenciar riscos decorrentes da

assisténcia a salde.
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Outro instrumento que apoia 0 gerenciamento do risco nos servigos de saude sdo 0s
Roteiros Objetivos de Inspegdo (ROI). Desenvolvidos pela Anvisa, com base nos estudos de
Navarro et al. (2021), este instrumento apresenta em seu arranjo, para cada item a ser
avaliado, seis opcOes de respostas bem delimitadas, descrevendo as principais condicGes
encontradas durante a inspecdo, o0 que possibilita a redugdo nos erros de interpretacdo, fato
que pode acontecer nos roteiros com respostas binarias.

Neste roteiro objetivo, cada item avaliado é quantificado por valores de zero a seis,
sendo zero quando o item € inexistente ou inadequado, trés quando existe cumprimento do
indicador conforme previsto em normas, cinco quando a condi¢do encontrada referente ao
item avaliado é considerada excelente, e 0 ndo se aplica é utilizado para indicadores ndo
avaliados na inspecdo (BRASIL, 2021; FREITAS, 2019).

Ap0s o preenchimento do ROI, os dados podem ser transcritos para a planilha Modelo
de Avaliacdo do Risco Potencial (MARP), que permite calcular os valores de risco potencial
das inspecOes realizadas a partir do ROI. Ao finalizar o preenchimento, ela indica
automaticamente o valor do risco potencial e a avaliagdo do servigo inspecionado em
“aceitavel”, “inaceitavel” ou “toleravel” (BRASIL, 2021; NAVARRO et al., 2021).

Para Navarro (2009), associa-se com a dimensdo do risco como a probabilidade de
ocorréncia e severidade do dano, a sua aceitabilidade decorrente dos beneficios, a sua
percepcao, e a confianca no sistema regulador, compondo o seu complexo conceito. Para este
autor, tanto as tecnologias tradicionais em salde como as inovadoras, ao gerar beneficios,
podem produzir possiveis danos, que ndo podem ser meramente eliminados, pois com eles
eliminariam também os beneficios.

Percebe-se questdes desafiadoras para a vigilancia sanitaria, como a identificacdo e
avaliacdo do risco potencial, o vasto nimero de servigos de saude verificados no Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Salde, e ainda, os proprios servigos de vigilancia sanitaria
gue ndo se encontram totalmente organizados e estruturados dentro do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

Isto posto, 0 método escolhido para esta pesquisa foi a revisdo integrativa, ao
possibilitar buscar na literatura cientifica, evidéncias que possam apoiar as praticas de

vigilancia sanitaria nos servicos de satde brasileiros.
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3 METODO

3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo de revisdo integrativa da literatura. Este tipo de pesquisa tem
como propriedade reunir, organizar, analisar e sistematizar os resultados que foram obtidos a
partir de estudos priméarios e com diversos delineamentos, com o objetivo de explicar um
fendmeno de forma ampla e abrangente. Permite vasto entendimento sobre determinado
assunto, fornecendo evidéncias a partir do que ja foi produzido e que se mostrou efetivo
(SOARES et al., 2014; SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010).

A revisdo integrativa € um dos métodos de pesquisa empregados na Pratica Baseada
em Evidéncias. Ao reunir e sintetizar estudos publicados e gerar conceitos e teorias sobre uma
tematica, a revisao integrativa fornece resultados de qualidade, que associados a expertise do
profissional e aos valores das pessoas, familias e sociedade, subsidiam préticas e politicas de
salde baseadas em evidéncias, amparando as condutas e tomadas de decisdo (MENDES;
SILVEIRA; GALVAO, 2008; MELNYK; FINEOUT-OVERHOLT, 2019; WHITTEMORE;
KNAFL, 2005).

3.2 ETAPAS DO ESTUDO

Embora os métodos para a realizacdo de uma revisdo integrativa variem, é possivel
identificar as etapas padrdo no processo de revisdo. Devem seguir 0s mesmos critérios de
clareza, rigor e replicacdo dos estudos primarios (GANONG, 1987). A revisao integrativa tem
sido proposta por varios autores, que adotam pequenas modificacdes, seja no nimero de
etapas ou na forma de desenvolver e apresentar, mas segue-se um procedimento com as etapas
definidas (CROSSETTI, 2012).

A primeira etapa € a identificacdo do tema e a elaboracao da questdo de pesquisa. Para
a formulacdo da questdo utiliza-se a estratégia PICO, que representa um acrénimo para 0s
termos no idioma inglés Patient (pessoa/problema), Intervention (Intervencdo),
Comparison/Control (comparacdo) e Outcomes (resultados), ou de suas variagbes, com a
finalidade de facilitar na definicdo dos critérios de inclusdo e exclusdo e favorecer o processo
de busca. Nesta fase é necessario ter fundamentado o que se pretende construir e apresentar
no estudo (ARAUJO, 2020; CROSSETTI, 2012; MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008;
SOUZA et al., 2017; TORONTO; REMINGTON, 2020; WHITTEMORE; KNAFL, 2005).
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A segunda etapa se constitui da busca na literatura. Este procedimento deve ser bem
delineado e descrito, pois representa o sustento para a validade da pesquisa (MENDES;
SILVEIRA; GALVAO, 2008; SOUZA et al., 2017). Esta fase deve ser documentada,
indicando os descritores utilizados, as bases de dados consultadas, as estratégias de busca a
que se recorreu, os critérios de inclusdo e os de exclusdo delimitados, para que se obtenha
pesquisas primarias relevantes (WHITTEMORE; KNAFL, 2005).

A selecéo dos estudos e a coleta de dados ocorre na terceira etapa, em que devem ser
definidas as informac@es a serem extraidas dos estudos, utilizando um formulario para reunido
e sintese dos dados retirados. A construcdo do banco de dados permite organizar e sumarizar
de forma concisa as informacgdes colhidas de cada estudo (GANONG, 1987; MENDES;
SILVEIRA; GALVAO, 2008; SOUZA et al., 2017).

A quarta etapa é a avaliagdo dos estudos incluidos. Para garantir a confiabilidade dos
resultados e das conclusdes, que vao gerar o estado do conhecimento atual, deve ser analisado
0 nivel de evidéncia dos estudos selecionados. Adicionalmente, utiliza-se a avaliacdo da
qualidade metodologica dos estudos incluidos e ha o uso de ferramentas apropriadas para
avaliacdo dos achados. Exige-se criticidade na analise, justificando e delineando os diferentes
resultados que os estudos trazem, sejam eles convergentes ou divergentes, sobre uma mesma
tematica. A questdo de pesquisa deve ser constantemente retomada nesta etapa, conduzindo as
respostas que se pretende obter por meio da andlise realizada (MENDES; SILVEIRA;
GALVAO, 2008; SOUZA et al., 2017).

Na quinta etapa acontece a interpretacdo dos resultados. O pesquisador compara 0s
resultados da avaliacéo critica dos estudos incluidos com o conhecimento tedrico, destacando
as conclusdes e implicacGes resultantes da revisdo integrativa. As lacunas encontradas nos
estudos nesta etapa viabiliza o desenvolvimento de novas pesquisas (MENDES; SILVEIRA;
GALVAO, 2008; SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010; SOUZA et al., 2017).

A apresentacdo da revisdo consiste a sexta etapa. Esta permite que o leitor conheca as
mindcias da pesquisa e seja capaz de analisar os procedimentos realizados, bem como o0s
resultados obtidos. Abarca a categorizacdo dos achados, fazendo uso de figuras e tabelas,
auxiliando na comparacédo entre os estudos, a fim de encontrar similaridades ou divergéncias
que dardo suporte a discussdo. As evidéncias encontradas nos estudos primarios e as obtidas
por meio da revisdo devem ser claras, e todo o processo percorrido deve estar descrito,
facilitando a avaliacdo da validade da pesquisa (CROSSETTI, 2012; MENDES; SILVEIRA;
GALVAO, 2008; SOUZA et al., 2017; TORONTO; REMINGTON, 2020).



34

Isto posto, esta revisdo integrativa foi desenvolvida em seis etapas, e seguiram 0s
passos sugeridos por Mendes, Silveira e Galvédo (2008), que séo:

a) identificacdo do tema e elaboracdo da questéo de pesquisa;

b) estabelecimento de critérios de inclusdo e exclusdo de estudos e busca na literatura;

c) definicdo das informacdes a serem extraidas e categorizacdo dos estudos;

d) avaliacdo dos estudos incluidos na revisao integrativa;

e) interpretacdo dos resultados;

f) apresentacdo da revisao/sintese do conhecimento.

Complementarmente, o protocolo desta reviséo integrativa foi registrado no dia quatro
de fevereiro de 2023 no repositério de dados de pesquisa Figshare, sob o nimero Digital
Object Identifier (DOI):  10.6084/m9.figshare.22010552 (OLIVEIRA; FREITAS;
MARTINEZ, 2023) (APENDICE A). Esta plataforma permite aos seus usuarios preservar e
compartilhar dados e resultados de sua pesquisa, tornando-a citavel e facilmente encontravel,
aumentando assim a sua visibilidade, além de ser um espaco de armazenamento Seguro
(WILKISON, 2018). No transcorrer da pesquisa, caso fosse necessario, seria possivel fazer
alteracdes no protocolo registrado, fungdo permitida neste repositorio.

Foram utilizadas parte das recomendacbes do Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) para a manutencdo do rigor na condugéo
desta revisdo (PAGE et al., 2021; PRISMA, 2020).

3.2.1 Identificacdo do tema e selecdo da questao de pesquisa

Para Toronto e Remington (2020), a questdo de pesquisa clara e focada da base as
melhores evidéncias da literatura, e fornece os detalhes necessarios para indicar os critérios de
incluséo e exclusdo. A vista disso, a construcio da pergunta de pesquisa se deu utilizando-se a
estratégia P1Co, acronimo para Population/Patient/Problem (P), Interest (1) e Context (Co). A
seguinte estrutura foi considerada: P: Servicos de Saude; I: Ac¢Bes de vigilancia sanitaria; Co:
Servicos de saude no contexto nacional.

A estratégia do acronimo PICo é uma variacdo da estratégia PICO, acrdnimo que
considera quatro itens: Population/Patient/Problem (P), Intervention (1), Control/Comparison
(C) e Outcome (O). Esta variacdo acata outros blocos tematicos e possibilita maior
delimitacdo no processo de busca sem, no entanto, excluir o padrdo previamente estabelecido
pela estratégia PICO (ARAUJO, 2020).



35

Deste modo, fez-se a seguinte pergunta norteadora: quais as evidéncias disponiveis na
literatura sobre as a¢des de vigilancia sanitaria nos servicos de saude brasileiros?

Ao pensar este tema, e com o intuito de verificar possiveis revisdes da literatura ja
publicadas, realizou-se a consulta na Biblioteca Virtual em Saude (BVS), operada pela
Organizagdo Panamericana de Saude e na base de dados PubMed, base de dados referencial,
produzida pela National Center for Biotecnology Information (NCBI), utilizando para as
buscas, os descritores controlados Vigilancia sanitaria e Servigos de salde, nos idiomas
portugués, inglés e espanhol, aplicando o filtro para revisdes, sem limitacdo para o tempo de
publicagdo.

Trés estudos de revisao da literatura foram encontrados. O primeiro deles, uma reviséo
integrativa sobre os processos de capacitacdo da forca de trabalho da vigilancia sanitaria, de
Lopes e Cordeiro (2021), publicado na revista Sustinere, buscou compreender o cenario
encontrado quanto a qualificacdo dos trabalhadores para atuarem na Vigilancia Sanitaria, e
avaliou condi¢bes quanto a capacitacdo de recursos humanos e a implantacdo da educagéo
permanente como estratégia de ensino.

Outra revisdo recuperada foi o estudo “Prevencdo e gerenciamento de riscos a saude
na vigilancia sanitaria na america latina e Caribe: revisdo integrativa”, indexada na Biblioteca
Virtual da Saude, que buscou identificar quais as politicas publicas de prevencdo e
gerenciamento de riscos a saude, e como elas sdo implementadas nas praticas da vigilancia
sanitaria na América Latina e no Caribe (COSTA et al., 2016).

O terceiro estudo encontrado foi uma revisdo sistematica intitulada “Vigilancia
sanitaria em servicos de saude: os desafios da pratica” de Costa (2014), e que teve como
objetivo analisar o papel da vigilancia sanitaria nos servicos de saude.

Pode-se verificar que a revisdo integrativa de Lopes e Cordeiro (2021) mesmo
adentrando em aspectos das praticas de vigilancia sanitaria, teve como foco a capacitacdo de
recursos humanos de VISA, que ndo sera o objetivo principal desta revisdo. Ja a revisao
integrativa de Costa et al (2016) identificou estudos sobre as politicas publicas de prevencao e
gerenciamento de riscos a saude no contexto da vigilancia sanitéaria, tratando em especifico de
legislacBes disponiveis para as acdes de VISA nas suas trés grandes areas (medicamentos,
alimentos e servicos de saude). Desse modo, teve objetivo diferente desta revisdo, que
priorizara as acOes de VISA somente no cendrio dos servigos de salde.

No entanto, a revisdo sisteméatica de Costa (2014) analisou o papel da vigilancia
sanitaria nos servicos de salde, consonante a temética desta revisdo integrativa. No entanto,

com intervalo temporal de nove anos desde a sua publica¢cdo. Somando-se ao intervalo entre
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as revisdes, 0 crescente desenvolvimento e incorporacdo de novas tecnologias voltadas a
salde torna possivel o desenvolvimento deste estudo com o intuito de se conhecer o que hé de
praticas de vigilancia sanitaria em servicos de saude publicado nestes Gltimos dez anos, que
subsidie as acdes de controle sanitario integradas com a realidade dos servicgos de salde.

3.2.2 Critérios de inclusao e exclusdo de estudos e busca na literatura

Os critérios estabelecidos para a inclusdo dos estudos foram os estudos primarios,
indexados, nos idiomas inglés, espanhol e portugués, publicados no periodo de janeiro de
2012 a janeiro de 2023, com tematica pertinente ao objetivo da revisdo. O periodo escolhido
se deve ao interesse em acessar estudos que contemplem acGes de vigilancia sanitaria que
foram executadas na vigéncia de instrumentos normativos atualizados, como a Resolugéo n.
63, de novembro de 2011, que trata das boas praticas de funcionamento dos servigos de salde,
a Resolucdo n. 15, de mar¢o de 2012, que dispbe sobre as boas praticas para o processamento
de produtos para a saude, e a Resolucdo n. 36, de julho de 2013, que institui a seguranga do
paciente nos servicos de saude (BRASIL, 2011a, 2012, 2013Db).

Optou-se por incluir nesta pesquisa, 0s estudos que demonstrassem acdes de vigilancia
sanitaria em servicos de saude no territorio brasileiro, devido ao fato do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria brasileiro da forma como estd estruturado ndo possuir paralelo com os
sistemas regulatorios de servicos de salde em paises do continente americano.

Os Estados Unidos da América possuem o maior sistema de salude do mundo. No
entanto, a regulacdo sanitaria dos estabelecimentos de salde fica a cargo de agéncias
independentes estatais, entidades privadas, e até mesmo de seguradoras de salde. Pode-se
citar como exemplo a Joint Commission, empresa sem fins lucrativos que representa quase
todos os hospitais dos Estados Unidos e ao mesmo tempo realiza o controle sanitario destes,
condicdo que demonstra conflito de interesses, ao ser constituida por representantes das
proprias instituicdes sujeitas a sua regulacdo. Outro 6rgdo, a Food and Drug Administration
tem em seu escopo regulatério produtos, e nao servicos. Alimentos e medicamentos de uso
humano e veterinario, cosméticos, equipamentos eletrdnicos que emitem radiacdo, produtos
para a saude, produtos bioldgicos e produtos derivados do tabaco estdo sujeitos a regulacao
deste orgédo (FIELD, 2017).

Os critérios de exclusdo adotados para esta revisdo integrativa foram: livros, capitulos
de livro, relatos de experiéncias, reflexdo, ensaios tedricos, resenhas, cartas, noticias, resumos,

anais de congressos, editoriais, dissertagoes e teses.
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Para Toronto e Remington (2020), a escolha das bases de dados da literatura deve
considerar a cobertura dos tdpicos da pergunta de pesquisa da revisdo integrativa.
Corroborando com os autores, Melnyk e Fineout-Overholt ( 2019) relatam que o pesquisador
precisa conhecer as caracteristicas comuns a maioria das bases de dados, pois sem essa
informac&o as estratégias de busca utilizadas podem nédo produzir a informacgao pretendida.

As chances de recuperacdo de estudos aumentam quando se utiliza a combinagdo de
trés principais estratégias, que sdo a pesquisa por titulo, palavra-chave e resumo. E na medida
em que as pesquisas acontecem, sejam identificadas novas palavras-chave nos estudos, para
compor a estratégia de busca, deve-se voltar as bases de dados que foram pesquisadas e
completar a sequéncia da estratégia de busca. A manutencdo da uniformidade na estratégia de
busca prové uma pesquisa 0 mais consistente possivel (MELNYK; FINEOUT-OVERHOLT,
2019).

Para a realizagdo das buscas das referéncias nas bases de dados, sdo utilizados os
vocabularios estruturados ou controlados, que sdo o conjunto de termos padronizados
utilizados para a indexacédo das publicac6es cientificas. Os Descritores em Ciéncias da Saude
(DeCS) sao usados para a busca nas bases de dados LILACS, e o Medical Subject Headings
(MeSH) é o vocabulario controlado para a busca nas bases de dados PubMed e Web of
Science (WOS). Para a base de dados CINAHL, a busca por descritores se faz pelo
vocabulario controlado Subject Headings e na base de dados Embase, encontra-se 0S
descritores pelo tesauro Emtree (BRASIL, 2023c).

Neste sentido, para a recuperacdo de estudos, foram escolhidas cinco bases de dados
de relevancia para os assuntos relacionados a saude coletiva e vigilancia sanitaria. A descri¢édo
geral das bases de dados, as siglas e 0s respectivos vocabularios estruturados estdo

representadas conforme o Quadro 2, a seguir.
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Quadro 2 — Base de dados por sigla, vocabulrio estruturado e descri¢do geral

Base de
dados

Vocabulario

estruturado

Descricao geral

CINAHL

Subject
Headings

A Cumulative Index to Nursing and Allied Health
Literature é uma base da EBSCO Industries que indexa
documentos académicos dirigidos a profissionais de salde;
acesso gratuito via servigo de integracdo de bases de dados
da Comunidade Académica Federada (CAFe) por meio de

login institucional.

Embase

Emtree

A Excerpta Medica Database é uma base de dados
referencial europeia produzida pela Elsevier Scientific
Publications. Contém dados biomédicos e farmacoldgicos
com variedade de ferramentas para pesquisa, incluindo a
PICO search. Acesso gratuito via servi¢co de integracédo de
bases de dados da Comunidade Académica Federada por

meio de login institucional.

LILACS

DeCS

A Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da
Salde é operada pelo Centro Latino-Americano e do
Caribe de Informacdo em Ciéncias da Saude/BIREME.

Acesso pelo site: https://bvsalud.org.

PubMed

MeSH

A PubMed é uma base de dados referencial, produzida pela
National Center for Biotecnology Information (NCBI)
ligado a National Library of Medicine (NLM) dos Estados
Unidos da América. Tem em seu escopo a base de dados
MEDLINE e a PubMed Central. Fornece acesso livre aos
principais periodicos biomédicos e de saude norte-
americanos e de mais 80 paises, sendo um recurso
importante para profissionais da salde. Acesso pelo site:

www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed.

Web of

Science

MeSH

E uma base referencial, multidisciplinar, mantida pela
Clarivate Analytics. Acesso gratuito via CAFe por meio de

login institucional.

Fonte: Autoras. Informacdes adaptadas do Portal de Periddicos da CAPES (BRASIL, 2023c).
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Segundo Aradjo (2020), para a escolha dos descritores, devem ser extraidas as
palavras mais importantes que compde a questdo de pesquisa e 0s objetivos, que serdo
convertidos ou adequados ao vocabulario estruturado. O autor sugere a combinacdo dos
descritores com termos em linguagem natural, sinbnimos, variantes semanticas e gréficas,
aumentando assim a sensibilidade da estratégia. Propde também a montagem das estratégias
de busca utilizando os operadores booleanos e a realizacdo de testes e uso em uma base de
dados, para que se obtenha resultados mais precisos. Corroborando com o autor, Lopes (2002)
relata que a estratégia de busca deve refletir a necessidade de informacdo do pesquisador, e
que a linguagem controlada é dirigida aos campos de descritores e termos de indexacdo, e a
linguagem natural abrangendo termos do titulo e do resumo dos documentos indexados.
Segundo o autor, a utilizacdo simultanea nas estratégias de busca do vocabulario controlado e
de termos livres proporciona melhores resultados.

Desta forma, foi elaborada a estratégia-chave, composta por descritores controlados
selecionados a partir do acronimo PICo, utilizando a populacgéo (servicos de salde) e a area de
interesse (vigilancia sanitaria) nos idiomas portugués, inglés e espanhol, conforme Quadro 3
abaixo, para que a partir dela fosse construida estratégia de busca Unica, adaptada para cada
base de dados (HARTZEL; FINEOUT-OVERHOLT, 2019).

Quadro 3 — Descritores utilizados para a elaboracédo da estratégia-chave

Idioma Estratégia-chave

Inglés Health services AND Facility regulation and control
Portugués Servicos de saude AND Vigilancia sanitaria
Espanhol Servicios de salud AND Vigilancia sanitaria

Fonte: Autoras (2022).

Pesquisas com a estratégia-chave nos idiomas portugués, inglés e espanhol foram
realizadas na Biblioteca Virtual em Salde e na Base de dados PubMed. Foram recuperados
estudos que possibilitou a autora a leitura do tema da pesquisa e a identificacdo de descritores
controlados, sindnimos e termos livres importantes para as buscas dados, conforme
recomendado por Melnyk e Fineout-Overholt (2019).

O Quadro 4 abaixo demonstra o vocabulario estruturado, os descritores controlados e
ndo controlados que compuseram a estratégia de busca Unica e adaptada para aplicacdo nas

bases de dados.
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Quadro 4 — Base de dados e o vocabulario estruturado, descritores controlados e ndo
controlados selecionados

(continua)
Base de dados/ Descritores controlados Descritores ndo controlados
vocabulario
CINAHL/ Health services Health service

Titulos de assunto

Health facilities

Health facility

Healthcare service

Health care service

Health system agency

Healthcare agency

Healthcare service

Health care facility agency
Healthcare agency

Health care facility

Healthcare facility

ANVISA

Brazilian health surveillance agency
Facility regulation and control
Facility regulation

Facility regulations

Facility control

Facility controls

Health surveillance services

Health surveillance of health services
Municipal health surveillance centers
State health surveillance centers
Sanitary survey

Sanitary surveys

Sanitary inspection

Sanitary supervision

Sanitary surveillance
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Quadro 4 — Base de dados e o vocabulario estruturado, descritores controlados e ndo
controlados selecionados

(continuacdo)

Base de dados/ Descritores controlados Descritores ndo controlados
vocabulario
CINAHL/ Sanitary vigilance

Titulos de assunto

Sanitation vigilance

Sanitation surveillance

Embase/
Emtree

health service
health care facility

sanitary surveillance

health services

health facility

health facilities

healthcare service

health system agency
healthcare agency

health care agency

health care service

health care facility agency
healthcare facility

health care facility

facility regulation and control
facility regulation

facility regulations

facility control

facility controls

ANVISA

brazilian health surveillance agency
healthcare surveillance

health care surveillance
health surveillance services
health surveillance of health services
sanitary survey

sanitary surveys

sanitation surveillance

sanitary inspection
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Quadro 4 — Base de dados e o vocabulario estruturado, descritores controlados e ndo
controlados selecionados

(continuacado)

Base de dados/ Descritores controlados Descritores néo controlados
vocabulario
Embase/ sanitary supervision
Emtree sanitary vigilance
sanitation vigilance
sanitation surveillance
state health surveillance centers
municipal health surveillance centers
LILACS/ Servicos de saide Servico de saude
DeCS Instalagdes de saude Estabelecimentos de saude

Health services
Health facilities
Servicios de salud

Instituciones de salud

Vigilancia sanitaria
Health surveillance

Vigilancia sanitaria

Servicos de vigilancia
sanitaria

Health surveillance services
Servicios de vigilancia

Sanitaria

Vigilancia sanitaria de
servicos de saude
Health surveillance of

health services

Instituicdes de saude

Health service

Health facility

Servicio de salud

Establecimientos de salud

Instalaciones de salud

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Brazilian Health Surveillance Agency
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ANVISA

Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais
State Health Surveillance Centers
Centros Estatales de Vigilancia Sanitaria
Centros de Vigilancia Sanitaria
Municipais

Municipal Health Surveillance Centers
Centros Municipales de Vigilancia
Sanitaria

Controle sanitario

Control Sanitario
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Quadro 4 — Base de dados e o vocabulario estruturado, descritores controlados e ndo
controlados selecionados

(continuacado)

Base de
dados/ vocabuléario

Descritores controlados

Descritores ndo controlados

LILACS/
DeCS

Vigilancia sanitaria de
servicios de salud
Inspecéo sanitaria
Sanitary inspection

Inspeccion sanitaria

Fiscalizacdo sanitaria
Sanitary supervision

Fiscalizacion sanitaria

Fiscalizacdo e controle de
instalacdes

Facility regulation and
control

Regulacion y control de

instalaciones

Regulacion Sanitaria
Policia sanitéria
Health control
Sanitary surveillance
Sanitary vigilance
Sanitation Vigilance
Health Supervision
Sanitation Supervision
Supervision de la Salud
Supervision Sanitaria
Inspecdo da Saude
Inspecdo de Saude
Inspecdo em Saude
InspecBes Sanitarias
Reinspecdo Sanitaria
Fiscalizacéo
Fiscalizacdo em Saude
Fiscalizacdo da saude

Fiscalizacion de la Salud

PubMed (National
Library of
Medicine)

Web of Science

Medical Subject
Headings

Health services

Health facilities

Facility regulation and

control

Health service

Health facility
Healthcare service
Health care service
Health system agency
Healthcare agency
Health care facility
Healthcare facility
Facility regulation

Facility regulations
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Quadro 4 — Base de dados e o vocabulario estruturado, descritores controlados e ndo
controlados selecionados
(concluséo)

Base de Descritores controlados Descritores ndo controlados

dados/ vocabuléario

PubMed (National Facility control
Library of Facility controls
Medicine) Sanitary survey

Sanitary surveys

Web of Science Health surveillance services
Brazilian health surveillance agency
Medical Subject ANVISA

Headings Sanitary inspection

Sanitary supervision

Sanitary surveillance

Sanitary vigilance

Fonte: Autoras (2023).

As estratégias de busca foram construidas pela autora principal pelo fato de conhecer
mais profundamente a tematica estudada. Foram realizadas diversas combinacdes, e decidiu-
se relacionar os descritores de assuntos controlados e palavras-chave utilizaveis em todas as
bases de dados para construir as estratégias, o que aumentou a sensibilidade da busca
abrangendo assuntos, resumos e titulos. Os termos sinénimos foram combinados utilizando-se
0 operador booleano aditivo OR, e o operador restritivo AND foi utilizado entre os conjuntos
de termos referentes a populacéo e a area de interesse do estudo.

A base de dados LILACS possui vocabulario quadrilingue e permitiu pesquisa nos
idiomas portugués, inglés e espanhol. Nas bases de dados PubMed, Embase, CINAHL e Web
of Science, a busca foi feita no idioma inglés. Para a Web of Science, foram utilizados
descritores de assunto MeSH, por ndo possuir tesauro especifico.

O descritor MeSH: Health surveillance, apesar de a primeira vista remeter a impressao
de se tratar de vigilancia sanitaria como usualmente conhecido no Brasil, € um vocabulario
que estd categorizado no ramo de conhecimento “Técnicas de Diagnostico e Terapéutica
Analiticas e de Equipamentos” e/ou “Cuidados de Saude”. Recuperam estudos relacionados a
coleta, andlise e interpretacdo de dados epidemioldgicos, conforme definicdo de seus

significados nas bases de dados consultadas. Fato também verificado por uma pesquisa com 0
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termo no Google Scholar. Assim sendo, o termo ndo foi usado por ndo responder & questao
deste estudo. O descritor controlado MeSH para tratar de assuntos referentes a vigilancia
sanitaria € o termo “Facility regulation and control”. Os descritores de assunto da base de
dados CINAHL ndo apresentou vocabulario controlado para o termo “vigilancia sanitaria”,
sendo utilizados para a busca os descritores e sindbnimos dos vocabularios MeSH e Emtree.

Assim sendo, foi elaborada estratégia de busca Unica, adaptada para as bases de dados
CINAHL, Embase, LILACS, PubMed e Web of Science.

A revisdo dos descritores e aprimoramento das estratégias de busca foram realizadas
com o apoio do bibliotecario da Universidade Federal de Alfenas (UNIFAL-MG).

Optou-se pela modalidade de busca avancada em todas as bases de dados, aplicando
filtros que restringissem os termos de busca a assuntos, resumos e titulos dos artigos, limite as
pesquisas em seres humanos, com o intuito de refinar as buscas, uma vez que sem 0 processo
de filtragem houve retorno elevado de registros, o que inviabilizaria o desenvolvimento desta
revisdo (QUADRO 5).

Quadro 5 — Estratégia de busca e filtros aplicados por base de dados

(continua)

Base de dados Estratégia de busca
CINAHL with ("Health service” OU "Health facility” OR "Healthcare service" OR
Full Text "Health care service” OR "Health system agency” OR "Health care
(EBSCO) agency" OR "Healthcare service™ OR "Health care facility agency” OR

"Healthcare agency” OR "Health care facility" OR "Healthcare
Busca avangada - | facility™) AND ("ANVISA" OR "Brazilian health surveillance agency"

Aplicar assuntos OR ™"Facility regulation and control” OR "Facility regulation” OR

equivalentes; "Facility regulations” OR "Facility control” OR "Facility controls” OR
Excluir registros "Health care surveillance” OR "Healthcare surveillance” OR "Health
do Medline surveillance services” OR "Health surveillance of health services” OR

"Municipal health surveillance centers” OR "State health surveillance
centers” OR "Sanitary survey” OR "Sanitary surveys" OR "Sanitary
inspection™ OR "Sanitary supervision” OR "Sanitary surveillance" OR
"Sanitary vigilance” OR "Sanitation vigilance” OR "Sanitation

surveillance™)
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Quadro 5 — Estratégia de busca e filtros aplicados por base de dados

(continuacado)

Base de dados

Estratégia de busca

Embase (Elsevier)

Advanced -
Fields: ab, kw, ti

(‘health service' OR 'health care facility' OR 'health services' OR 'health
facility' OR 'health facilities' OR 'healthcare service' OR 'health system
agency' OR 'healthcare agency' OR 'health care agency' OR 'health care
service' OR 'health care facility agency' OR 'healthcare facility' OR
‘health care facility’) AND (‘facility regulation and control' OR ‘facility
regulation’ OR 'facility regulations’ OR 'facility control' OR ‘facility
controls' OR "ANVISA' OR ‘brazilian health surveillance agency' OR
‘healthcare surveillance’ OR ‘health care surveillance’ OR ‘health
surveillance services' OR 'health surveillance of health services' OR
'sanitary survey' OR 'sanitary surveys' OR ‘sanitation surveillance’ OR
'sanitary inspection’ OR ‘sanitary supervision' OR 'sanitary vigilance'
OR ‘sanitation vigilance' OR 'sanitation surveillance’ OR 'sanitary
surveillance’ OR 'municipal health surveillance centers’ OR 'state

health surveillance centers’)

LILACS
Busca avancada:
titulo, resumo,

assunto

(("Servicos de Saude" OR "Instalacbes de Saude™ OR "Servico de
Saude" OR "Estabelecimentos de Saude™ OR "Instituicdes de Saude"
OR "Health Services" OR "Health Facilities" OR "Health Service” OR
"Health Facility” OR "Servicios de Salud" OR "Instituciones de Salud"
OR "Servicio de Salud® OR “Establecimientos de Salud® OR
"Instalaciones de Salud")) AND (("Vigilancia Sanitaria" OR "Servigos
de Vigilancia Sanitaria” OR "Vigilancia Sanitaria de Servicos de
Saude" OR "Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria® OR "Centros
de Vigilancia Sanitaria Estaduais™ OR "Centros de Vigilancia Sanitaria
Municipais" OR "Inspecdo Sanitaria" OR "Fiscalizacdo Sanitaria” OR
"Controle Sanitario” OR "Policia sanitaria” OR "ANVISA" OR
"Inspecdo da Saude" OR "Inspecdo de Saude™ OR "Inspecdo em
Saude"” OR "InspecOes Sanitarias” OR "Reinspecdo Sanitaria" OR
"Fiscalizacdo" OR "Fiscalizacdo em Saude"” OR "Fiscalizacdo da
salde" OR "Health Surveillance™ OR "Health Surveillance Services"
OR "Health Surveillance of Health Services" OR "Brazilian Health

Surveillance Agency" OR "State Health Surveillance Centers” OR
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Quadro 5 — Estratégia de busca e filtros aplicados por base de dados

(continuacao)

Base de dados

Estratégia de busca

LILACS
Busca avangada:

titulo, resumo,

"Municipal Health Surveillance Centers" OR "Sanitary Inspection” OR
OR "Health Control" OR
Surveillance” OR "Sanitary Vigilance™ OR "Sanitation Vigilance” OR

"Sanitary  Supervision™ "Sanitary
"Health Supervision” OR "Sanitation Supervision" OR "Vigilancia
Sanitaria” OR "Servicios de Vigilancia Sanitaria” OR "Vigilancia
Sanitaria de Servicios de Salud"” OR "Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria” OR "Centros Estatales de Vigilancia Sanitaria™ OR "Centros
Municipales de Vigilancia Sanitaria" OR "Inspeccion Sanitaria” OR
"Fiscalizacion Sanitaria® OR "Control Sanitario” OR "Regulacion
Sanitaria” OR "Fiscalizacion de la Salud” OR "Supervision de la
Salud” OR "Supervision Sanitaria” OR "Fiscalizagdo e Controle de
Instalacdes™ OR "Facility Regulation and Control” OR "Regulacion y

Control de Instalaciones"))

assunto

PubMed

(National Library
of Medicine)

Advanced Search
Builder:

MeSH Terms
Title/Abstract

("Health services" OR "Health facilities” OR "Health service” OR
"Health facility" OR "Healthcare service™ OR "Health care service” OR
"Health system agency" OR "Healthcare agency” OR "Health care
facility" OR "Healthcare facility”) AND ("Facility regulation and
control"[MeSH Terms] OR "Facility regulation and control* OR
"Facility regulation” OR "Facility regulations” OR "Facility control"
OR "Facility controls” OR "Sanitary survey"™ OR "Sanitary surveys"
OR "Health surveillance services” OR "Brazilian health surveillance
agency” OR "ANVISA" OR "Sanitary inspection” OR "Sanitary

supervision™ OR "Sanitary surveillance” OR "Sanitary vigilance™)

Web of Science

(Core Collection)

Advanced search

Documents - Topic

(("Health services" OR "Health facilities” OR "Health service"” OR
"Health facility" OR "Healthcare service™ OR "Health care service” OR
"Health system agency" OR "Healthcare agency" OR "Health care
facility" OR "Healthcare facility”™) AND ("Facility regulation and
control" OR "Facility regulation” OR "Facility regulations" OR
"Facility control" OR "Facility controls” OR "Sanitary survey" OR
"Sanitary surveys" OR "Health surveillance services" OR "Brazilian

health surveillance agency” OR "ANVISA" OR "Sanitary inspection™
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Quadro 5 — Estratégia de busca e filtros aplicados por base de dados
(concluséo)

Web of Science OR "Sanitary supervision” OR "Sanitary surveillance” OR "Sanitary
(Core Collection) | vigilance™))

Advanced search
Documents - Topic

Fonte: Autoras (2023).

O processo de buscas dos estudos nas bases de dados foi realizado no dia sete de
fevereiro de 2023. Posteriormente, foram exportados para o aplicativo desktop Mendeley
Reference Manager, versdo 2.89.0, gerenciador de referéncias da Elsevier Inc. (2022), onde
foram organizados e eliminados estudos duplicados. Apés esta etapa, 0s estudos foram
exportados para o aplicativo web Rayyan Systems Inc. (2023), e excluidos os estudos
duplicados ainda existentes. A leitura de titulos e resumos foram feitas pela autora e por uma
doutoranda em enfermagem, que aceitou participar desta revisdo com a funcéo de revisora. A
leitura foi feita de modo independente, com 0 metodo cego do referido aplicativo ativado. Foi
designada terceira revisora para a resolucdo de conflitos, caso ndo houvesse consenso entre as
duas revisoras. O aplicativo web Rayyan permitiu rotular cada estudo com a descri¢do dos
motivos de exclusdo, durante a fase de leitura de titulos e resumos (OUZZANI et al., 2016;
RAYYAN, 2021).

Selecionados os estudos a serem incluidos, conforme etapa citada acima, foi criada
nova etapa no aplicativo web Rayyan, para leitura na integra destes estudos. Foi mantida a
ferramenta de cegamento ativada, de modo que as duas revisoras selecionaram os estudos de
forma independente, descrevendo os motivos de exclusdo de cada estudo. Apoés esta etapa, a
ferramenta de cegamento foi desativada. Foi criado grupo no aplicativo web WhatsApp para
troca de mensagens e informacBes importantes entre as trés revisoras. Assim, 0s estudos
conflitantes foram resolvidos entre as duas revisoras, com a participacdo da terceira revisora,

constituida entdo, a amostra final da revisao integrativa.

3.2.3 Extracao de dados dos estudos selecionados

A extracdo dos dados se deu de modo sistematizado, com a utilizacdo de roteiro de

coleta de dados dos estudos selecionados, construido pelas autoras, contendo informacdes que
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correspondessem ao objetivo proposto e que respondessem a pergunta deste estudo (POLIT;
BECK, 2018).

Desse modo, elaborou-se o roteiro para coleta de dados contendo a caracterizagéo do
estudo: titulo, autores, graduacdo do primeiro e Gltimo autor, perioddico, data de submissao e
de publicagdo, instituicdo sede do estudo, e dados do desenvolvimento do estudo:
justificativa, objetivos, método (tipo de estudo, local do estudo, técnica de coleta de dados,
técnica de analise de dados, populacdo /amostra/ tamanho/ perdas, critérios de inclusdo e
exclus&o), principais resultados, conclusio, limitagdes do estudo (APENDICE B).

Para a definicdo das informacdes extraidas dos estudos, realizou-se leitura de artigos e
de revisdes sobre o tema vigilancia sanitaria em servicos de satde. A extracdo dos dados foi
realizada pela autora principal e conferido pelas revisoras.

A elaboracdo de planilhas com os dados extraidos dos artigos objetiva organizar as
informagfes de modo conciso e de facil acesso, evitando retornos frequentes ao texto
completo (MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2008; PEREIRA; GALVAO, 2014).

3.2.4 Avaliacéo dos estudos incluidos na revisdo integrativa

A avaliacdo dos estudos fornece confiabilidade a revisdo, ao possibilitar a sua
classificacdo de forma hierarquica, de acordo com o nivel de evidéncia (MELNYK;
FINEOUT-OVERHOLT, 2019). Assim, os estudos incluidos nesta revisdao foram avaliados
quanto a forca das evidéncias e quanto a qualidade metodoldgica, pela autora principal e pela
revisora deste estudo.

Para a identificacdo da natureza dos dados — se abordagem qualitativa ou quantitativa,
e para identificacdo do tipo e delineamento de pesquisa, foi utilizada a terminologia indicada
pelos autores dos estudos incluidos. Quando a abordagem empregada, o tipo ou delineamento
de pesquisa ndo estavam claros, utilizou-se os conceitos descritos na literatura, proposto por
Gil (2022).

A avaliacdo critica da qualidade metodoldgica dos estudos incluidos se deu por meio
da utilizacdo dos instrumentos: Formularios de Revisdo Critica para Estudos Quantitativos
(LAW et al., 1998) (ANEXO A) e o Formulédrios de Revisdo Critica para Estudos
Qualitativos (LETTS et al., 2007) (ANEXO B), desenvolvidos por McMaster University
Occupational Therapy Evidence-Based Practice Research Group (MCMASTER, 2022). Para

a avaliacdo dos estudos quantitativos foi utilizada a verséo traduzida por LUZ; MANCINI;
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SAMPAIO (1998). O estudo com métodos mistos foi avaliado pelo instrumento Mixed
Methods Appraisal Tool, versdo 2018 (HONG et al., 2018) (ANEXO C).

No quesito forca de evidéncias, empregou-se a classificacdo de hierarquia de
evidéncias proposto por Melnyk e Fineout-Overholt (2019), em que, para cada tipo de questéo
clinica é determinada uma classificacdo diferente quanto a hierarquia das evidéncias. O nivel
de evidéncias dos estudos foi registrado no roteiro de extragio de dados (APENDICE B).

Melnyk e Fineout-Overholt (2019) definem os diferentes tipos de questdes de
pesquisa, desta forma:

a) intervencao: perguntas que versam sobre tratamento de uma doenga;

b) diagnostico: perguntas que retratam a identificacdo ou determinacgdo da natureza e

causa de uma doenca ou lesdo por meio de avaliacao;

c) etiologia: questdes sobre causas ou fatores que levam a doenca ou transtorno;

d) progndstico: questdes sobre a previsdo do curso de uma doenca e

e) significado: questbes sobre como se vivencia um fenémeno.

Deste modo, os estudos com questdes direcionadas a intervencgédo, foram utilizados os
niveis de hierarquia demonstrado no Quadro 6 abaixo; para os estudos com questdes de
significado, os niveis de hierarquia descritos no Quadro 7; o Quadro 8 foi utilizado classificar

os niveis de hierarquia de estudos com questdes direcionadas ao prognostico.

Quadro 6 — Classificacdo do estudo segundo nivel de evidéncia para questdes de intervencéo
ou diagndstico
Nivel Hierarquia de niveis de evidéncia

Evidéncias oriundas de revisdo sistematica ou meta-analise de ensaios clinicos
randomizados controlados relevantes ou de diretrizes clinicas baseadas em

revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados controlados

Evidéncias derivadas de pelo menos um ensaio clinico randomizado controlado

bem delineado

Evidéncias obtidas de ensaios clinicos bem delineados sem randomizacgéo

v Evidéncias provenientes de estudos de coorte e de caso-controle bem delineados
v Evidéncias originarias de revisao sistematica de estudos descritivos e qualitativos
vi Evidéncias derivadas de um unico estudo descritivo ou qualitativo

VI

Evidéncias oriundas de opinido de autoridades e/ou relatério de comités

Fonte: Melnyk e Fineout-Overholt (2019).
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Quadro 7 — Classificacdo do estudo segundo nivel de evidéncia para questdes de significado

Nivel Hierarquia para questdes de significado
I

Evidéncias de metassintese de estudos qualitativos

I Evidéncias de um Unico estudo qualitativo

I Evidéncias de sintese de estudos descritivos

v Evidéncias de um Gnico estudo descritivo

\

Evidéncias de opinido de especialistas

Fonte: Melnyk e Fineout-Overholt (2019).

Quadro 8 — Classificacdo do estudo segundo nivel de evidéncia para questdes de prognostico
e etiologia

Nivel Hierarquia de niveis de evidéncia

Sintese de estudos de coorte ou caso controle

Um estudo de coorte ou caso controle

Metassintese de estudos qualitativos ou estudos descritivos

vV Apenas um estudo descritivo ou qualitativo

Opinido de especialista

Fonte: Melnyk e Fineout-Overholt (2019).

3.2.5 Interpretacdo dos resultados

A analise e sintese dos resultados de cada estudo primario incluido nesta revisdo se
deu de forma descritiva. Para esse fim, foi elaborado quadro-sintese que possibilitou a
visualizacio geral de cada estudo (GALVAO; MENDES; SILVEIRA, 2010). Neste quadro-
sintese, resultado das extracdes dos dados dos estudos, foi apresentado os autores e 0 ano de
publicacdo do estudo, o objetivo, resultados e conclusbes dos quatorze estudos incluidos na

revisdo. Seguiu-se a apresentacdo em ordem cronoldgica decrescente referente a data (ano e
més) de publicacao dos estudos incluidos.

3.2.6 Apresentacgdo da revisdo/sintese do conhecimento
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A finalizacdo desta revisdo possibilitou a apresentacdo da sintese do conhecimento
construido sobre as ac¢Oes de vigilancia sanitaria em servicos de saude, durante o periodo de
janeiro de 2012 a janeiro de 2023. Pode assim, fornecer subsidios para a tomada de decisdo
pelos profissionais em suas préaticas direcionadas a seguranca e qualidade dos servicos
assistenciais de saude. E ainda, esta revisdo pode identificar lacunas do conhecimento para

direcionamento de futuras investigacdes sobre o tema.
3.3 ASPECTOS ETICOS
A revisdo integrativa da literatura é um estudo composto de dados secundarios e de

acesso publico, ndo passivel de submissio para avaliacio de Comité de Etica em Pesquisa, em
acordo a Resolucéo n. 466 do Conselho Nacional de Saude (BRASIL, 2012).
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4 RESULTADOS

Os diagramas de fluxo sdo importantes ferramentas de comunicagdo para as revisoes
da literatura, ao permitir compreensdo réapida e transparéncia da metodologia. Permite
registrar o nimero de estudos incluidos ou excluidos em cada fase até o registro final dos
estudos (PRISMA, 2022).

A busca nas bases de dados escolhidas recuperou 1205 estudos. Foram removidos 72
estudos duplicados, sendo dez pelo gerenciador de referéncia Mendeley e 62 pelo aplicativo
web Rayyan, e lidos os titulos e resumos de 1.133 artigos. Foram excluidos 1.087 estudos
nesta primeira etapa de leitura, pelos motivos: presenca de tipos de estudos errados (estudos
secundarios, editoriais, debates, ensaios, relatos de experiéncia); estudos indexados em
idiomas diferentes e desenvolvidos em outros paises (russo, alemdo, polonés, italiano e
francés) e estudos que ndo tratavam do tema acdes de vigilancia sanitaria nos servigos de
saude brasileiros. Assim, foram selecionados 46 estudos para a leitura na integra.

Ap0s a segunda rodada de selecdo de artigos na web Rayyan, foram lidos na integra os
46 artigos selecionados, e 32 artigos foram excluidos, em acordo aos critérios de excluséo
definidos para esta revisdo. Os motivos da exclusdo foram: oito tipos de publicacbes nédo
incluidas nesta revisdo (um ensaio, um debate, um relato de experiéncia, uma monografia,
uma dissertacdo, um trabalho de elaboracdo de modelo l6gico para avaliacdo de risco, e duas
revisdes narrativas); um artigo publicado fora do periodo de inclusdo (2010); um artigo
publicado em idioma ndo incluido (francés); um artigo duplicado, e 21 artigos que néo
responderam a questdo de pesquisa, com objetivos distintos ao tema desta revisao integrativa.
Assim, 14 estudos compuseram a amostra final da reviséo.

A Figura 2 abaixo ilustra o processo de selecdo, inclusdo e exclusdo dos artigos,
elaborado com base no Guia Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta —
Analyses (PRISMA) e adaptado para o relato desta revisdo (PAGE et al., 2021).



Figura 2 — Fluxograma utilizado na selegéo dos artigos nas bases de dados
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Razdo 1: Tipo de publicacdo ndo
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Razdo 2: Periodo nédo incluido no
estudo (n=1)

Razdo 3: Idioma néo incluido no
estudo (n =1)

Razdo 4: Estudo duplicado
(n=1)

Razdo 5: N&o responderam a
questdo de pesquisa (n = 21)

Fonte: Autoras (2023). Adaptado das recomendac¢des PRISMA (PAGE et al., 2021).
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A partir da extracdo dos dados, apresenta-se no Quadro 9, a sintese dos estudos

incluidos nesta revisdo, por autores, ano de publicacdo, simbolo do estudo, objetivos,

principais resultados e conclusGes. Os estudos foram representados pelo simbolo “E007,

sendo “E” o estudo e “00” o numero sequencial conforme ordem cronoldgica da data de

publicacdo do estudo.



Quadro 9 — Apresentacdo da sintese dos quatorze estudos incluidos na revisdo integrativa

Autores, ano e
simbolo de estudo
SOLDATE, M.P.;

OLIVEIRA, A. M.
C. (2022)

(E01)

JUBE, T. A
BARRETO, J. O.
M. (2022)

(E02)

Objetivo

Demonstrar a impor-
tdncia da vigilancia
sanitaria na avaliacdo
da estrutura fisica dos
estabelecimentos  su-
jeitos ao controle sani-
tario mediante a anali-
se de projetos arquite-
tonicos avaliados nos
anos de 2019 e 2020.
Identificar acdes de
vigilancia  sanitaria
relacionadas aos
servicos de salude em
farmacias

comunitarias.

Principais resultados

Falta de acessibilidade, cruzamento de fluxos,

desorganizacdo espacial dos ambientes, falta de
ventilacdo ou ventilagdo inadequada, pouca ou nenhuma
iluminacdo natural, &rea insuficiente ou até mesmo o
superdimensionamento de ambientes, materiais de

acabamento inadequados e implantacio em local
inapropriado ou implantacdo inadequada, foram alguns
dos problemas encontrados nos projetos arquitetonicos

avaliados.

O compartilhamento do local da dispensacdo com outras
atividades de saude refletiu risco sanitario quanto a
estrutura; quanto aos processos, a declaracdo de servicos
farmacéuticos mostrou-se bom instrumento para registro
de atividades; notificacBGes de eventos adversos e queixas

técnicas ndo apareceram como rotineiros.
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(continua)
Conclusoes

A avaliagdo prévia de projetos
arquitetonicos de estabelecimentos de
salde é mais um aliado a seguranga,
eficiéncia e efetividade nas atividades de
estabelecimento de salde; esta etapa é
muitas

fundamental, haja vista que

deficiéncias, erros e irregularidades
poderdo ser constatados e corrigidos a
tempo, evitando-se problemas futuros e
resultando em uma estrutura fisica
funcional, econémica e eficiente.

A delimitacdo de atividades de saude em
farméacias é um desafio para a vigilancia
sanitaria, seja pelo ajuste do regulamento
sanitario, seja

pelas tecnologias de

produtos e servicos, atualizadas mais
rapidamente do que a analise dos riscos

envolvidos na sua exposi¢do a populacao.
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Autores, ano e
simbolo do estudo
COSTA,A.E,, et

al. (2021)

(E03)

NAVARRO, M. V.
T., etal. (2021)

(EO4)

Objetivo

Analisar os principais
desafios a atuacdo dos
trabalhadores de VISA

nos servicos de saude.

Apresentar a operacio-
nalizacdo do MARP
em servicos de salde
do estado de Santa
Catarina, de modo a
subsidiar reflexdes
acerca da aplicabili-
dade do método no
controle sanitario

realizado pela VISA.

Principais resultados

Identificou-se problemas e desafios, tais como: incipiente
planejamento das acOes; dificuldades na organizacdo do
trabalho decorrentes da rotatividade de gestores, da falta
de recursos humanos e tecnoldgicos, da auséncia de
coordenacao e integracéo dos niveis do SNVS. Quanto as
condicdes de trabalho, surgiram insatisfacfes e desafios,
dentre precarizagfes dos vinculos, baixos salarios,
equipes incompletas, necessidade de concursos publicos
e de valorizacao do trabalho.

As UTI apresentaram 0s maiores percentuais de risco
aceitavel e os menores de risco ndo aceitavel, enquanto as
CME apresentaram 0s menores percentuais de risco
Os

percentuais de risco potencial aceitavel sdo maiores nos

aceitdvel e 0s maiores de risco ndo aceitavel.
CC dos hospitais de grande porte, nas UTI dos hospitais
de médio porte e ausente nas CME e nos CC dos hospitais

de pequeno porte.
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(continuacéo)

Conclusoes
A atuacdo da VISA em servicos de salde
requer a superacao de multiplos desafios,
que perpassam a integracdo das acGes nos
distintos niveis de gestdo e questbes de
capacitacdo, incorporacdo de tecnologias e

de readequacéo de processos de trabalho.

O Modelo de Avaliacdo do Risco Potencial
favorece o gerenciamento dos riscos em
vigilancia sanitaria e o direcionamento de
suas acOes de controle sanitario. Possui
limitacBes, ao necessitar de um sistema de
informacdo e compreensdo dos resultados,
tendo em vista que risco e beneficio sdo
desafiadores e devem

conceitos ser

analisados num contexto definido.
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Autores, ano e
simbolo do estudo
TSAI, J;

PONTES, L. C. F.
CAPUCHO, H. C.
(2020)

(E05)

BOURGUIGNON,
A.M.; HARTZ, Z.;
MOREIRA, D.
(2020)

(E06)

Objetivo

Analisar o processo de
autoavaliacdo nacional
sobre a seguranca do
paciente realizado
pela Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria, sob a oOtica
da vigilancia, no
periodo de 2016 a
20109.

Elaborar modelo
I6gico com base no
manual servicos de
atencdo materna e
neonatal da Anvisa,
que compila
recomendagdes para

€SSes Servicos.

Principais resultados

Observou-se aumento da participacdo dos hospitais na
autoavaliacdo; as maiores frequéncias relativas de néo
conformidades para o periodo foram: ndo adesdo ao
protocolo de prevencdo de queda, de lesdo por pressdo e
de seguranca cirurgica; nao adesdo a avaliagao de risco de
queda, de lesdo por pressao e de verificacdo de seguranca
cirurgica. Maior frequéncia relativa de conformidade
foram: protocolo de higiene de mé&os implantado,
disponibilizacéo de preparagéo alcoodlica em UTI e ndcleo
de seguranca do paciente instituido.

Foi evidenciada a necessidade de integracdo entre 0s
servicos de vigilancia sanitaria e de assisténcia obstétrica
e neonatal, para que os efeitos almejados sejam
alcancados; o modelo Idgico foi construido com base na
triade estrutura, processos e resultados, de acordo com
Donabedian, e buscou formas de sintetizar e organizar o
conjunto de recomendacdes para seguranca materna e

neonatal.
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(continuacao)
Conclusotes

E necessaria a implementacio de

estratégias do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria para sensibilizar os
gestores sobre a importédncia da
autoavaliacdo das préaticas de seguranca do
paciente e implementacdo de melhorias nos
servigcos, bem como de politicas publicas
consistentes que visem garantir assisténcia
a saude de qualidade para a populacdo
brasileira.

O modelo logico proposto pode ser uma
ferramenta Util, tanto para a organizacédo e
monitoramento dos servi¢os, como para 0S
profissionais que atuam na vigilancia
alem de

sanitaria, potencializar o

reconhecimento  da  contribuicdo da
vigilancia sanitaria para a promoc¢do da

salde materno-infantil.
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Autores, ano e
simbolo do estudo
ANDRADE, A. M.

et al. (2020)

(E07)

COSTA, S.F., et
al. (2018)

(E08)

Objetivo

Analisar a evolucédo
do Programa Nacional
de  Seguranca do
Paciente em cinco
anos, a partir de dados

publicos.

Avaliar as nao
conformidades as
normas sanitarias dos
laboratorios de
analises clinicas de
hospitais puablicos da
cidade do Rio de
Janeiro no periodo de
novembro de 2016 a

novembro de 2017.

Principais resultados

Houve aumento no nimero de Nucleos de Seguranga do
Paciente em 416%, porém representa menos de 50% dos
estabelecimentos hospitalares brasileiros. As notificagdes
aumentaram em mais de 900%, mas ainda se faz
necessario qualificar as informacbes previamente ao
envio a Anvisa. A comparagdo da propor¢cdo dos casos
mostrou que houve discreta reducdo dos danos graves e
obitos; foram perdidas 1.491 vidas por eventos adversos
na assisténcia, no periodo avaliado.

Todos os laboratérios de andlises clinicas apresentaram
pelo menos uma ndo conformidade; ndao conformidades
evidenciadas: falta de certiddo de responsabilidade
técnica, falta do responsavel técnico durante todo o
periodo de funcionamento; condi¢cdes higiénicas
insatisfatorias, com pisos, paredes ou teto de material ndo
resistente a desinfeccdo; transporte externo de amostras e
refrigeradores sem monitoramento de temperatura; areas
técnicas sem monitoramento da temperatura ambiente;

falta manutencéo preventiva em equipamentos; falta de
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(continuacao)
Conclusoes

Ac0bes coordenadas de vigilancia sanitéaria
e de assisténcia a saude devem ser
intensificadas, a fim de tornar a seguranca
do paciente prioridade de salude publica no
Brasil; o Programa Nacional de Seguranca
do Paciente provocou evolugéo positiva ao
longo dos anos e que a mobilizacdo das
instituicbes e profissionais de saude
brasileiros tem potencial de salvar vidas.
As acdes de vigilancia sanitaria buscam
oferecer a populacéo servicos de saude que
obedecam aos padrGes de qualidade
estabelecidos, ainda que a identificacdo de
ndo conformidades subsidie a adocdo de
acOes corretivas pelo estabelecimento de

saude.
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Autores, ano e
simbolo do estudo

ALMODOVAR,
A.A.B., etal.
(2018)

(E09)

Objetivo

Avaliar o Programa de
Monitoramento de
tratada

agua para

dialise desenvolvido
entre 2010 a 2016,

como ferramenta para

tomadas de aches
corretivas quando
resultados

insatisfatérios  foram

observados.

Principais resultados

procedimentos operacionais padrdo; faltam informacoes
no sistema de registros. Nao houve diferenca estatistica
significativa entre laboratérios publicos municipais e
federais, verificando que a presenga de néo
conformidades néo estava relacionada a esfera de gestao.

A incidéncia de resultados insatisfatorios verificados na
primeira amostra € maior em relagdo a ultima amostra (a
segunda amostra s6 € colhida quando a primeira amostra
apresenta resultados insatisfatorios, e apos intervencdes
da vigilancia sanitaria no servico); no periodo do estudo,
0 nivel de resultados satisfatorios variou de 85,8% a
98,0%, indicando aumento de adequacdo dos servicos de
dialise na producdo de agua com qualidade necessaria a

preservacao da saude dos pacientes.
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(continuacao)
Conclusotes

O monitoramento sistematico por parte da
VISA nos servigos de didlise do estado de
SP permite melhoria continua dos sistemas
de tratamento e distribuicdo de &gua
tratada. E importante manter o Programa
de Monitoramento como ferramenta de
apoio as tomadas de acgdes entre vigilancia
sanitaria e servicos de salde para aumentar
a efetividade dos sistemas de agua tratada
nos Servigcos e minimizar riscos associados

ao tratamento dialitico.
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AutOI’ES, ano e
simbolo do estudo
SILVA JUNIOR, J.

B.; RATTNER D.;
MARTINS R. C.
A. (2016)

(E10)

VILLAR, V.C.F.
L., et al.
(2015)

(E11)

Objetivo

Descrever a situacdo
sanitaria dos servicos de
hemoterapia brasileiros
avaliados no ano de 2013
utilizando o instrumento

MARP.

Avaliar a evolucdo da
qualidade da imagem de
52
localizados no estado do
Rio de Janeiro, de 2006 a
2011.

mamagrafos

Principais resultados

Servicos de hemoterapia em situagdo satisfatoria foram
de 81%; ndo conformidades mais frequentes foram a
inexisténcia de: projeto arquitetbnico aprovado,

protecdo contra insetos e roedores, condicdes

satisfatorias de conservacdo e  higienizacéo,
revestimento de pisos, paredes e tetos impermeaveis,
sinalizacdo nos setores, abrigo temporario de resi-
duos, fluxo de trabalho adequado, manutengéo
preventiva e calibracdo de equipamentos, programa de
recursos humanos,

capacitacdo de programa de

controle médico e salde ocupacional, plano de
gerenciamento de servicos de saude e registros de
auditoria interna.

Estabelecimentos estudados composto por 21 hospitais
e 31 ambulatdrios; dos 16 parametros avaliados, sete
70% de

Importantes parametros apresentaram-se abaixo de

apresentaram mais de conformidade.

50% de conformidade: visibilidade de detalhes de alto

contraste (47,1%) e realizacdo de testes mensais de
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(continuacéo)
Conclusoes

O uso do MARP facilitou a avaliacdo dos
servicos de hemoterapia brasileiros e
revelou oportunidades objetivas de
melhoria desses servigcos, que devem ser
priorizados pelas autoridades sanitarias,
especialmente nos servigos publicos do que

nos servigos privados.

Na maior parte dos parametros, ndo foi
expressiva a melhoria da ndo conformidade
entre a primeira e ultima inspecdo, que
revelou situacdes criticas da atuacdo da
VISA, cuja prioridade deveria ser dirigida

aos mamdgrafos que permaneceram na
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Autores, ano e
simbolo do estudo

FERNANDES, R.
Z.S.; VILELA, M.
F. G. (2014)

(E12)

ALENCAR, T. O.
S., etal. (2013)

(E13)

Objetivo

Analisar as estratégias de
integragdo de praticas de
VISA e de assisténcia na
Rede

como O

Cegonha, bem

papel
gestores de VISA e de

dos

saude  materno-infantil,
na busca por esta
integracao.

Discutir a percepcdo dos
trabalhadores de saude
em relacdo ao descarte de
medica-mentos; e
analisar essa pratica nos
servicos de  atencéo

primaria a salde.

Principais resultados

qualidade da imagem, que apresentou o pior resultado,
com valores muito baixos, de 26,9% na primeira
inspecdo e 28,8% na Gltima inspec¢éo.

As préticas de VISA ainda se encontram isoladas das
demais praticas de saude; a importancia dos gestores
na promocao da integracdo de praticas de VISA e de
salde materno-infantil; necessidade de espacos
coletivos de discussdo e planejamento em salde;
desconhecimento dos gestores quanto ao “papel da
VISA”, que pode estar relacionado com a dificuldade

na integracdo destas praticas.

Os resultados apontaram pouca compreensdo dos
trabalhadores quanto ao descarte adequado, execucdo
de praticas divergentes dos dispositivos legais e
desarticulacdo entre a vigilancia sanitaria e os demais

servicos de saude.
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(continuacao)
Conclusotes

situacdo de ndo conformidade nas
inspecdes realizadas com intervalo de um
ano.

A inser¢do da VISA nos espacos coletivos
de gestdo mostra-se estratégia em potencial
para o planejamento e execucdo das acOes
de saude no contexto da atencdo materno e

neonatal.

Ao revelar as caracteristicas do descarte de
residuos de medicamentos e inferir sobre
as dificuldades na implementacdo do
gerenciamento dos residuos de servicos de
salide, o estudo aponta a necessidade de
elaboracdo de estratégias que envolvam

gestores, trabalhadores e usuarios.
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Autores, ano e
simbolo do estudo
CORREA, R. S,, et

al. (2012)

(E14)

Fonte: Autoras (2023).

Objetivo

Avaliar a efetividade
do  programa de
controle de qualidade
em mamografia para o
monitoramento conti-
nuo dos servicos que
integram a rede do
Sistema  Unico de

Saude.

Principais resultados

Os percentuais medios de conformidade dos servigos
foram de 64,1% na primeira visita, 68,4% na segunda e
77,1% na terceira (p < 0,001). As principais melhorias
foram decorrentes dos ajustes da forca de compresséo da
mama, do controle automéatico de exposicdo e do
alinhamento da bandeja de compressdo. As doses medidas
estavam dentro da faixa de conformidade em 80% dos

servicos avaliados.
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(concluséo)
Conclusoes

A implantacdo do Programa de Controle de
Qualidade nos servicos foi efetiva para a
melhoria dos parametros de operagdo do
mamagrafo, embora 40% dos servi¢os ndo
tenham alcancado o nivel aceitavel de
70%. Este resultado indica a necessidade
de haver continuidade do mesmo na

vigilancia sanitaria.

Nota: Os quadros de extracdo de dados e avaliacéo dos niveis de evidéncias dos estudos incluidos na revisdo encontram-se no Apéndice B.
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Dos quatorze estudos incluidos, nove estudos tiveram abordagem metodologica
quantitativa, quatro estudos com abordagem qualitativa, e um estudo teve abordagem
metodoldgica quali-quantitativa. Na avaliagdo critica da qualidade metodoldgica, os quatorze
estudos tiveram como sim a resposta mais frequente para os questionamentos presentes nos

formularios validados de reviséo.

Para a avaliacdo critica metodoldgica dos nove estudos (E02, EO4, E05, EO7, EO8,
E09, E10, E11 e E14) quantitativos, utilizou-se o Formulério de Revisdo Critica de Estudos
Quantitativos (LAW et al., 1998), versdo traduzida de Luz, Mancini e Sampaio (1998)
(APENDICE C). O Gréfico 1 abaixo mostra a distribuicdo dos estudos quantitativos de

acordo com as repostas dadas como sim, ndo e ndo se aplica as perguntas do formulario.



64

Gréfico 1 — Distribuicdo dos nove estudos quantitativos de acordo com repostas do formulario
de revisdo critica

O objetivo do estudo estava claro?

Foi realizada revisdo da literatura relevante?

O desenho estava adequado a pergunta do
estudo?

A amostra foi descrita detalhadamente?

Foi justificado o tamanho da amostra?

As medidas dos desfechos eram vdlidas?

As medidas dos desfechos eram confidveis?
Intervengdo foi descrita de forma detalhada?

A contaminagdo foi evitada?

A co-intervengdo foi evitada?

Os resultados foram relatados em termos de im0 00000000000 OO O
significancia estatistica?

Os métodos de andlise foram adequados?

A importancia clinica foi relatada?

Houve relato de participantes que abandonaram o
estudo? (marcar sim se ndo houve abandono)
As conclusdes foram coerentes com os métodos e
resultados do estudo?

Nudmero de estudos

Il NAO g NAO SE APLICA ESIM

Fonte: Autoras (2023). Baseado no Formulario de Revisdo Critica - Estudos Quantitativos (LAW et al., 1998).
Nota: Quadro com revisdes criticas dos estudos quantitativos encontram-se no Apéndice C.

Quatro estudos qualitativos incluidos na amostra (E03, E06, E12 e E13) foram
avaliados de acordo com o Formulario de Revisdo Critica para Estudos Qualitativos (LETTS
et al., 2007), conforme apéndice D. A seguir, o Grafico 2 expressa a distribuicdo dos estudos
qualitativos de acordo com as repostas dadas como sim, ndo e ndo se aplica a cada pergunta

do formulario.



Gréfico 2 — Distribuicdo dos quatro estudos qualitativos de acordo com respostas do

formulario de reviséo critica

O objetivo e/ou pergunta de pesquisa estava claro?
Foi realizada revisdo da literatura relevante?
O desenho estava adequado a pergunta do estudo?

O referencial teorico foi identificado?

O método utilizado foi adequado a pergunta do
estudo?

O processo de selecdo da amostra foi descrito?
A amostragem foi feita até a saturacao dos dados?

Foi obtido o consentimento informado?

Descricdo clara e completa do local de coleta de
dados?

Descricdo clara e completa dos participantes?

Descricdo clara do papel do pesquisador e
relacionamento com os participantes?
Descricdo clara da identificacdo de viés do
pesquisador?

Foi utilizado rigor na coleta de dados?

A andlise de dados foi indutiva?

Os resultados das analises foram consistentes e
refletem os dados obtidos?

Transformou dados em cédigos/temas?

O processo de analise de dados foi descrito
adequadamente?

Fez a imagem significativa do fenémeno estudado?
Ha evidéncias dos quatro componentes de

confiabilidade? (credibilidade, transferibilidade, ...

Conclusdes foram adequadas dadas as descobertas do
estudo?

Resultados contribuiram para desenvolvimento da
teoria, pratica ou pesquisa futura?

mNAO

Fonte: Autoras (2023). Baseado no Formulario de Revisdo Critica - Estudos Qualitativos (LETTS et al., 2007).

o
=

A NAO INFORMADO

I|::IE I|::IE I|::IE I|::I5IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

Fa

2 3
Nuamero de estudos

m S|V

Nota: Quadro com as revisdes criticas dos estudos qualitativos encontram-se no Apéndice D.
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A avaliacdo do estudo de métodos mistos (EO1) realizou-se pelo instrumento Mixed
Methods Appraisal Tool, versdo 2018 (HONG et al., 2018) (APENDICE E). Este formulério
conta com 17 perguntas para a revisdo critica de estudo de métodos mistos, sendo duas
perguntas de triagem, comuns as cinco modalidades metodoldgicas passiveis de serem
avaliadas pelo instrumento, cinco perguntas aplicaveis ao método qualitativo, cinco perguntas
para 0 método quantitativo e cinco perguntas para 0 método misto. Apo6s a avaliacdo do
estudo, obteve-se 15 respostas positivas (88,23%).

Quanto a graduacao dos 28 autores, foram considerados os primeiros e Ultimos autores
dos estudos. As formacgdes em ensino superior foram principalmente nos cursos de farmécia,
biologia, direito, arquitetura e urbanismo, enfermagem, fisica e odontologia. O Gréafico 3

abaixo mostra a distribuicdo dos autores dos estudos por formagao em ensino superior.

Grafico 3 — Distribuicdo dos autores por curso de formacao em nivel superior

Farmicia s O
Biologia meees—— 3
Direito m—— 3
Arquitetura e urbanismo E—— 2
Enfermagem m—— 2
Fisica meess 2
Odontologia ——— 2 =28
Biomedicina . ]
Engenharia mecanica mmm ]
Medicina mmm ]
Medicina veterinaria . ]
Nutricdo mmm ]
0 2 - 6 8 10

Fonte: Autoras (2023).

Os estudos encontrados estavam indexados em grande parte no periddico Vigilancia
Sanitaria em Debate: Sociedade, Saude & Tecnologia. Quanto ao ano de publicacdo, metade
dos estudos incluidos foram publicados entre 2020 e 2022. A Tabela 2 abaixo apresenta o

numero de estudos por periddico e o ano de publicacdo de cada estudo incluido.
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Tabela 2 — Distribuigdo dos quatorze estudos por periodico e ano de publicacdo. Brasil. 2023.

Periddico NUumero Estudo Ano de
de por publicagdo
estudos simbolo
EO1 2022
E02 2022
o o _ EO03 2021
Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Salde &
) 7 E04 2021
Tecnologia
E05 2020
E06 2020
EO07 2020
- _ E12 2014
Ciéncia & Saude Coletiva 2
E13 2013
Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial 1 EO08 2018
Jornal Brasileiro de Nefrologia 1 E09 2018
Revista Panamericana de Salud Publica 1 E10 2016
Radiologia Brasileira 1 Ell 2015
Revista de Saude Publica 1 El4 2012

Fonte: autoras (2023).

As instituicbes que sediaram os estudos incluidos foram a Universidade de Brasilia,
com dois estudos (14,28%), Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro com um
estudo (7,14%), Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte com um estuo (7,14%),
Fundacdo Oswaldo Cruz de Brasilia com um estudo (7,14%), Fundacdo Oswaldo Cruz do Rio
de Janeiro com um estudo (7,14%), Universidade Federal da Bahia com um estudo (7,14%),
Instituto Federal da Bahia com um estudo (7,14%), Universidade Estadual de Ponta Grossa
com um estudo (7,14%), Instituto Adolfo Lutz de Sdo Paulo com um estudo (7,14%), Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria com um estudo (7,14%), Universidade Estadual de
Campinas com um estudo (7,14%), Universidade Estadual de Feira de Santana com um
estudo (7,14%), e o Centro Regional de Ciéncias Nucleares do Centro-Oeste com um estudo
(7,14%).

Referente aos objetivos, pode-se verificar que os estudos versaram sob dois assuntos

diferentes, todavia pertinentes as a¢@es de vigilancia sanitaria em servicos de satde. A Tabela
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3 a seguir mostra os estudos agrupados por objetivos semelhantes, e o nimero de estudos de

acordo com o objetivo de pesquisa.

Tabela 3 — Distribui¢do dos quatorze estudos por semelhanca de objetivo. Brasil. 2023.

Estudo por Objetivo do Estudo Numero
simbolo de
estudos
EO3, E04, E06

Discutir os processos de trabalho e condi¢des de trabalho em
E07,E09, E10, = _ ) 9
vigilancia sanitaria de servicos de saude

E12, E13, E14

Analisar as condigdes sanitérias de funcionamento dos servicos
E01, EO2, EO5, ) N .

de saude, apresentando as ndo conformidades encontradas em 6
EO08, E10, E11

inspecOes sanitarias e em analise de projetos arquitetonicos

Fonte: autoras (2023).
Nota: Estudo E10 foi enquadrado nos dois objetivos.

No que diz respeito ao local em que os estudos foram desenvolvidos, no Distrito
Federal foram desenvolvidos quatro estudos, (28,57%), dois estudos foram desenvolvidos em
Minas Gerais (14,28%), dois estudos foram desenvolvidos no estado do Rio de Janeiro
(14,28%), dois estudos desenvolvidos no estado de S&o Paulo (14,28%), um estudo
desenvolvido na Bahia (7,14%), um estudo em Goias (7,14%), um estudo no Parana (7,14%),
e um estudo desenvolvido em Santa Catarina (7,14%).

Quanto ao delineamento, doze estudos foram do tipo descritivo (85,72%) e dois
estudos foram do tipo exploratorio (14,28%). Destes estudos — descritivos e exploratorios —
nove foram retrospectivos com uso de pesquisa documental (64,28%), trés estudos utilizaram
entrevistas semiestruturadas e analise de conteldo com uso da unidade de registro de tema
(21,42%), sendo um eles com entrevistas em grupo focal, um foi estudo de maultiplos casos
holisticos (7,14%), e um estudo utilizou a técnica de analise temporal do tipo antes e depois
(7,14%).

Em relacdo as limitacdes, oito estudos ndo relataram limitacoes (57,16%), dois estudos
alegaram pequeno tamanho amostral (14,28%), dois estudos referiram limitacdo na coleta de
dados de relatorios consolidados e ndo diretamente da fonte notificadora dos dados (14,28%),
e dois estudos relataram que as amostras foram de conveniéncia (14,28%).

Acerca do nivel de evidéncia, onze estudos tiveram questdo de pesquisa de

progndstico e foram classificados no nivel IV quanto a forca de evidéncias. Dois estudos
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tiveram questdo de pesquisa de significado e classificados no nivel Il de evidéncias, e um

estudo foi de intervencdo, classificado no nivel VI de evidéncias.
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5 DISCUSSAO

Os resultados dos estudos primarios incluidos nesta revisdo foram interpretados sob
duas categorias principais: caracterizacdo dos estudos e dados do desenvolvimento dos
estudos. Para a discussdo dos dados do desenvolvimento dos estudos, optou-se por agrupé-los
em duas subcategorias, de modo a orientar a tomada de decisdo em cada agrupamento de
acOes de vigilancia sanitaria. A primeira subcategoria organizou os estudos sobre vigilancia
sanitaria e as condicBes de funcionamento dos servicos de salde e a outra subcategoria foi
composta de estudos relacionados aos processos e condi¢des de trabalho em vigilancia

sanitaria.

5.1 CARACTERIZACAO DOS ESTUDOS

Da caracterizacdo dos estudos, destacou-se o item “graduacdo do primeiro e ultimo
autores” dos estudos selecionados. A formagdo no ensino superior dos autores foi
principalmente nos cursos de farmacia, biologia, direito, arquitetura e urbanismo,
enfermagem, fisica e odontologia. Dados que se aproximam dos resultados obtidos no Censo
Nacional dos Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria realizado pela Anvisa (2004b). A
pesquisa evidenciou dentre os 34 cursos de formacdo em ensino superior relatados pelos
trabalhadores, predominancia dos cursos de medicina veterinaria, farmacia, enfermagem,
odontologia, medicina e engenharia.

O enfermeiro, integrado as equipes multidisciplinares, potencializa as intervencdes de
vigilancia sanitaria e contribui para a seguranca sanitaria. O papel do cuidado em sua
formacéo académica o qualifica para atividades de protecdo a salde da populacdo, através de
acOes de controle de riscos, acOes sanitaristas e de regulacdo, que estejam relacionados aos
servigos e aos produtos destinados ao uso da populacdo e que possam de alguma forma
interferir na sua saude (PESSOA JUNIOR et al., 2014).

Ainda, enfermeiros que tiveram experiéncia anterior em servicos de saude publica
puderam identificar com maior facilidade o cuidado em enfermagem no servic¢o de vigilancia
sanitaria, por se tratar de servicos de salde coletiva (LEROY; PEREIRA; TIPPLE, 2009).

Entretanto, para L6bo et al. (2018), o ensino especifico de vigilancia sanitaria na
formacdo do enfermeiro é pouco explorado. Para que o enfermeiro desperte o interesse nesta

area, o aprendizado de conteudos especificos de vigilancia sanitaria ja& no periodo da
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graduacdo, possivelmente o incentivaria para, além do aprimoramento do saber, a producgdo de
pesquisas sobre o tema.

Sob outra perspectiva, a dos servicos de saude regulados pela VISA, estes quase
sempre contam com enfermeiros para o desenvolvimento das suas atividades fim. Isso tem
interferéncia positiva na relacdo entre os pares regulado e regulador. Ao ser preparado para
atuar nos servigos de salde, desde a atencdo primaria a salde ao nivel tercidrio,
concomitantemente o profissional enfermeiro esta imbuido de conhecimentos e préticas que
sdo desenvolvidas pela vigilancia sanitaria, o que contribui para a prestacdo de servigos

seguros e de qualidade.

5.2 DADOS DO DESENVOLVIMENTO DOS ESTUDOS

Parte dos estudos selecionados nesta revisdo integrativa demonstraram acbes de
vigilancia sanitaria que estavam relacionadas as condi¢des sanitarias de funcionamento dos
servigos de saude, realizando levantamento de ndo conformidades identificadas em inspecgdes
sanitarias. Outra parcela dos estudos discutiram os processos e condi¢cdes de trabalho em
vigilancia sanitaria. Assim, os estudos foram abaixo agrupados e interpretados em duas

subcategorias.

5.2.1 Vigilancia sanitaria e condicdes de funcionamento dos servicos de saude

Da amostra, seis estudos (E01, E02, EO5, E08, E10 e E11) pesquisaram sobre as
condicdes sanitarias de funcionamento dos servigos de sadde. Foram analisados indicadores
com base nos parametros estabelecidos em regulamentacdes de vigilancia sanitéaria.

O estudo realizado por Soldate e Oliveira (2022) (EO1), foi composto por amostra de
4.618 documentos resultantes de avaliacdo dos projetos arquitetbnicos de servicos
assistenciais de saude e de interesse a saude, emitidos pela Diretoria de Vigilancia em
Estrutura Fisica de Minas Gerais. Os resultados demonstraram 0s principais problemas
encontrados nos projetos arquitetbnicos avaliados: inexisténcia de acessibilidade, fluxos de
trabalho cruzados, desorganizacdo espacial dos ambientes, falta de ventilacdo ou ventilacéo
inadequada, pouca ou nenhuma iluminacdo natural, area insuficiente ou
superdimensionamento de ambientes, materiais de acabamento inadequados e implantacéo

dos servigos em local inapropriado, como proximo a leitos de rios e de industrias poluentes.
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Nos servi¢cos de salde, a avaliacdo da infraestrutura fisica ocupa importante parcela
dentre as a¢es de controle sanitario. Para que estes servigos funcionem de forma segura,
profissionais de arquitetura ou engenharia exercem funcles, dentre outras, de analisar e
autorizar a execucdo de obras, sejam elas de construcdo nova, de reforma, e de ampliacdo de
servicos ja existentes (BRASIL, 2002b; SOLDATE, OLIVEIRA, 2022). Para os autores, a
avaliacdo prévia dos projetos béasicos arquitetdnicos evita contratempos na execucdo das
obras, aléem de evitar que problemas decorrentes de estrutura fisica ocorram durante a
inspecdo sanitaria.

Jubé e Barreto (2022) buscaram identificar em seu estudo (E02) as principais acoes
realizadas pela vigilancia sanitaria municipais nos servigos de farmécias. Com amostra de 349
formulérios respondidos pelas vigilancias sanitarias dos municipios, verificou-se que nas
farmacias, o compartilnamento do local de dispensacdo com outras atividades de saude € um
risco sanitario quanto a estrutura. Os procedimentos escritos quanto ao gerenciamento dos
residuos foi o documento mais disponibilizado pelos servigos de farmacia, em seguida do uso
da declaragdo de servigcos farmacéuticos para o registro das atividades realizadas. Ja as
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas ndo séo rotineiros.

Em um estudo (E05) que objetivou analisar o processo de seguranca do paciente em
hospitais que possuiam leitos de UTI, observou-se que os indicadores mais frequentemente
em conformidade eram a implantacdo do protocolo de higiene de méos, a disponibilizacdo de
preparacdo alcodlica para higiene de mdos em UTI e a constitui¢do de nucleo de seguranca do
paciente nos servicos de salde. Entretanto, constatou-se baixa adesdo ao protocolo de
prevencdo de queda, de lesdo por pressdo e de seguranca cirdrgica; baixa frequéncia na
avaliacdo de risco de queda, na avaliacdo de lesdo por pressdo e de implementacéo da lista de
verificacdo de seguranca cirdrgica (TSAI; PONTES; CAPUCHO, 2020).

Relatorios de inspecdo de vinte laboratorios de analises clinicas publicos foram
analisados no estudo (E08) de Costa et al. (2018). Todos eles apresentaram ndo
conformidades, necessitando de uma ou mais adequacdes, apontando o funcionamento em
desacordo com as regulamentacdes sanitarias vigentes. Falta da presenca do responsavel
técnico no local, condi¢des higiénicas insatisfatorias na sala de coleta de amostras e areas
técnicas, transporte externo de amostras sem monitoramento da temperatura entre 0s pontos
de saida e chegada da amostra, falta de manutencao preventiva e limpeza dos equipamentos,
areas técnicas e refrigeradores sem controle de temperatura, auséncia de procedimentos
operacionais padronizados por escrito, apareceram com alta frequéncia nos relatérios

avaliados. Laboratérios de andlises clinicas sdo considerados estabelecimentos assistenciais
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de salde e precisam garantir que o ambiente seja seguro e resultados dos exames gerados
sejam confidveis. A¢des de vigilancia sanitaria nestes servicos é importante mecanismo para a
reducdo da probabilidade de risco tanto a saude do trabalhador, quanto para a baixa
credibilidade na divulgacdo dos resultados, que pode comprometer a efetividade do
tratamento das pessoas atendidas por esses servigos (BRASIL, 2023b; COSTA et al., 2018).

Silva Janior, Rattner e Martins (2016) descreveram a situagao sanitaria dos servicos de
hemoterapia brasileiros utilizando dados inseridos no Sistema Nacional de Cadastro de
Servicos de Hemoterapia em seu estudo (E10). Foram avaliados 1.212 estabelecimentos em
2013, o que correspondeu a 60% do universo de estabelecimentos do Brasil. Destes servicos,
81% encontravam-se em condi¢des sanitarias satisfatorias. Em geral, as ndo conformidades
mais frequentes foram a inexisténcia de projeto arquitetonico aprovado, a falta de protegéo
contra insetos e roedores, condicdes insatisfatorias de conservacao e higienizacao dos setores,
revestimento de pisos, paredes e tetos permeaveis, inexisténcia de sinalizacdo de seguranca,
N&o conformidades relacionadas ao gerenciamento de residuos provenientes dos servicos,
fluxo de trabalho inadequado, falta de manutencéo preventiva e calibracdo de equipamentos,
inexisténcia de programas de capacitacdo de recursos humanos e de controle médico e saude
ocupacional, e inexisténcia de auditoria interna.

Em servicos de saude que realizam exames de mamografia, Villar et al. (2015), em
seu estudo sobre a evolucdo da qualidade da imagem em mamografia no estado do Rio de
Janeiro (E11), avaliou as condi¢bes de funcionamento de mamdgrafos e processadoras de
filmes. A pesquisa relatou diversas ndo conformidades relacionadas aos parametros
estabelecidos para esses equipamentos, ou seja, equipamentos funcionando sem as
manutencgdes preventivas preconizadas, assim como a ndo afericdo mensal da qualidade da
imagem dos mamografos, realizados através de testes especificos para esse fim.

Assim, apresenta-se na Figura 3 a seguir, a sintese das ndo conformidades
evidenciadas nos estudos incluidos nesta revisao integrativa, que possam orientar inspecdes

de vigilancia sanitaria nos servicos de saude.



Figura 3 — N&o conformidades relacionadas as condicGes sanitarias de funcionamento dos
servicos de saude evidenciadas em seis estudos
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equipamentos (Estudos E08, E10, E11)
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conservacéo (Estudos E08, E10)
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(Estudo EO01)
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(Estudo E10)

Né&o realizacdo de auditorias internas
(Estudo E10)

Setores sem sinalizacdo de seguranca
(Estudo E10)

Fonte: Autoras (2023).

5.2.2 Processos e condic¢des de trabalho em vigilancia sanitaria de servigos de satude

Dado o conceito de vigilancia sanitaria como “um conjunto de acbes capazes de

eliminar, diminuir, ou prevenir riscos a saude”, para o desenvolvimento destas acGes, faz-se

necessario 0 planejamento e organizacdo de seus processos de trabalho, incluidos ai a
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disponibilidade de instrumentos validados de inspe¢do sanitaria, para o alcance de seus
objetivos (BRASIL, 1998; BRASIL, 2021; NAVARRO et al., 2021).

Nesta revisdo integrativa, nove estudos — E03, E04, E06, EQ7, EQ9, E10, E12, E13 e
E14 — trataram dos processos e condicBes de trabalho em vigilancia sanitéria.

Costa et al. (2021), em seu estudo (EO3), buscou identificar os problemas que
trabalhadores de vigilancia sanitaria enfrentavam na atuacdo em servicos de saude. As
principais dificuldades relatadas por seus entrevistados em relacdo a gestdo do servi¢o foram:
incipiente planejamento das ages; dificuldades na organizagéo do trabalho decorrentes da
rotatividade de gestores, da falta recursos humanos e tecnoldgicos e da auséncia de
coordenacdo e integracao dos niveis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Em relacdo
as condicOes de trabalho, foram apontados desafios e insatisfacdes como precarizacfes dos
vinculos, baixos salarios, equipes incompletas e necessidade de concursos publicos e de
valorizacéo do trabalho.

Assim como o estudo de Costa et al. (2021) o estudo de Fernandes e Vilela (2014)
(E12) trouxe resultados semelhantes, através da analise de contetdo de tema das entrevistas
aplicadas aos gestores de VISA e de salude materno-infantil. Ao analisar as estratégias de
integracdo de préaticas de VISA e de saude materno-infantil, e o papel que os gestores destes
servigos possuem para que esta integracdo aconteca, as autoras identificaram alguns
problemas relacionados a gestdo desses dois servigos de saude publica. O primeiro deles, as
autoras apontaram que a integracdo da VISA com demais setores da salde ainda é precaéria,
que seus trabalhadores exercem funcdes de forma isolada das demais praticas de saude, e a
importancia que os gestores possuem na promoc¢do da integracdo de praticas de VISA e de
salde materno-infantil. O estudo também revelou a necessidade de espacgos coletivos de
discusséo e planejamento em salde, e que o desconhecimento dos gestores quanto ao papel da
VISA pode estar relacionado justamente com a falta de integracdo das préaticas de saude. Para
as autoras, a insercdo da VISA nos espacos coletivos de gestdo mostra-se estratégia em
potencial para o planejamento e execucao das acdes de salde no contexto da atencdo materno
e neonatal.

Com o objetivo de discutir sobre a percep¢do dos trabalhadores de salde em relacédo
ao descarte de medicamentos e analisar essa pratica nos servi¢cos de atencdo primaria a salde,
Alencar et al. (2013) apontou em seu estudo (E13) a pouca compreensdo destes trabalhadores
quanto ao descarte adequado dos residuos e desarticulacdo entre a vigilancia sanitaria e os

demais servicos de saude.
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Corrobora-se com os autores dos estudos acima mencionados, Costa e Souto (2013),
que referem existir ainda muitas lacunas acerca da compreensao dos trabalhadores sobre sua
atuacdo nos servigos de salde, assim como dos profissionais e gestores dos demais servi¢os
sobre o exercicio da vigilancia sanitaria.

Os processos de trabalho em vigilancia sanitaria sdo geralmente instrumentalizados
por roteiros de inspecdo e instrumentos de avaliacdo de risco, para o controle sanitario de
servicos de saude. O estudo de Navarro et al. (2021) (E04), apresentou a operacionaliza¢do do
Modelo de Avaliagdo de Riscos Potenciais, 0 MARP, em servicos de saude do estado de
Santa Catarina, tecendo reflexdes acerca da aplicabilidade deste método. O estudo identificou
0s riscos potenciais em unidades hospitalares de alta especificidade assistencial (UTI, CME e
CC), de forma objetiva, e foi possivel verificar maior uniformidade nas avaliagdes para um
mesmo indicador de controle de risco. Esses autores concluiram que o MARP favoreceu a
avaliacdo dos servicos de salde quanto aos potenciais riscos, balizados com a avaliacdo dos
beneficios potenciais. Segundo os autores, para o direcionamento das acGes de controle
sanitario, a tomada de decisdo deve ser baseada na sintese da avaliagdo dos riscos e dos
beneficios oferecidos pelo servigo de saude.

Outro estudo (E10) descreveu a situacdo sanitaria dos servicos de hemoterapia
brasileiros avaliados utilizando o instrumento MARP. Para Silva Junior, Rattner e Martins
(2016), o uso do instrumento facilitou a avaliacdo e o gerenciamento de riscos dos servicos de
hemoterapia brasileiros, revelando oportunidades objetivas de melhoria desses servicos que
devem ser priorizados pelas autoridades sanitarias, recomendando o seu uso nas praticas de
VISA.

Instrumento pensado como ferramenta Util aos profissionais que atuam na vigilancia
sanitaria de servicos de saude foi o modelo logico construido por Bourguignon, Hartz e
Moreira (2020). No estudo (E06), as autoras, partindo das recomendacdes dispostas em
normas e manuais disponibilizadas pela Anvisa sobre seguranca e qualidade em servicos de
atencdo materna e neonatal nos trés niveis de complexidade, sintetizaram e organizaram 0
conjunto de recomendacgfes para a seguranca da atencdo materna e neonatal através de um
modelo l6gico. Para Brasil (2014c), as ac¢bes de vigilancia sanitaria contribuem com a meta
governamental de reducdo da mortalidade e morbidade materna e neonatal no pais. A medida
em que interfere nesses servicos, com acdes voltadas a reducdo dos potenciais riscos que
estejam relacionados a estrutura e a assisténcia, o controle sanitario favorece a promocéo de

uma assisténcia segura e humanizada.
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Programas de monitoramento visam a melhoria da saude publica. Os monitoramentos
permitem avaliar a seguranga e a qualidade de produtos e de servigos, sendo importantes
ferramentas de controle sanitario (BRASIL, 2019, 2023a).

A anélise da evolugdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente foi o objetivo
de Andrade et al. (2020). Neste estudo (E07), foram analisados dados de cinco anos referente
ao programa, em que se constatou o aumento no nimero de nucleos de seguranca do paciente
nos servicos de salde em 416%, e que menos de 50% dos estabelecimentos hospitalares
brasileiros contavam com o nucleo. As notificagcfes aumentaram em mais de 900%, mas as
informacGes inseridas carecem de dados mais qualificados antes do envio a Anvisa. A
comparacdo da proporcdo dos casos mostrou neste estudo que houve discreta reducdo dos
eventos adversos graves. Segundo Brasil (2013b) o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente tem como objetivo monitorar os incidentes associados ao cuidado de salde,
contribuindo assim para a qualificagdo do cuidado nos servicos de saude.

Tendo em vista a importancia do monitoramento das caracteristicas da agua tratada
para o tratamento dialitico quanto aos parametros minimos definidos em legislacdo e que
devem ser obedecidos pelos servicos de didlise (BRASIL, 2014d), Buzzo et al. (2018) em seu
estudo (E09), avaliou o programa estadual de monitoramento de agua tratada para didlise no
estado de Sdo Paulo, desenvolvido entre 2010 a 2016. Verificou-se que a incidéncia de
resultados insatisfatorios na primeira amostra foi maior em relacdo a ultima amostra. De
acordo com o0s autores, este resultado pode estar relacionado as intervencdes da vigilancia
sanitaria que acontecem apds 0 servico apresentar resultados insatisfatorios quanto aos
parametros microbioldgicos ou fisico-quimicos na amostra. O programa preconiza a coleta da
segunda amostra somente quando os resultados da primeira amostra apresentam resultados
insatisfatorios. No periodo do estudo, o nivel de resultados satisfatorios variou de 85,8% a
98,0%, indicando aumento de adequacdo dos servicos de didlise na producdo de dgua com
qualidade necessaria a preservacdo da saude dos pacientes. Apontou também que o programa
de monitoramento se mostrou ferramenta util para tomadas de acdes corretivas quando
resultados insatisfatorios foram observados.

Em razdo ao monitoramento dos servi¢os de mamografia, Corréa et al. (2012) avaliou
a efetividade do programa de controle de qualidade em mamografia para 0 monitoramento
continuo dos servicos que integram a rede do Sistema Unico de Satde. O estudo (E14) pode
verificar que o programa de controle de qualidade foi efetiva para a melhoria dos parametros

de operacdo dos mamografos embora 40% dos servicos ndo tenham alcangado o nivel
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aceitavel de 70%. Os percentuais méedios de conformidade dos servigos foram de 64,1% na
primeira visita, 68,4% na segunda e 77,1% na terceira (p < 0,001).

Desta forma, foi possivel observar a importancia dos programas de monitoramento e
controle de qualidade para o planejamento de acles de vigilancia sanitaria, ao indicarem o
direcionamento de esforcos dependendo dos resultados obtidos.

Isto posto, evidéncias sobre processos e condi¢fes de trabalho em vigilancia sanitéaria
estdo sintetizadas na Figura 4 a seguir, com o intuito de embasar praticas que apoiem a

organizacao e o planejamento dos servicos de vigilancia sanitaria em servicos de salde.

Figura 4 — Pontos fortes e pontos de melhoria dos processos e condigdes de trabalho em

vigilancia sanitaria destacados em nove estudos

Pontos Fortes

Pontos de Melhoria

Programas de monitoramento e controle

de qualidade séo efetivos para melhoria

dos parametros monitorados ao longo do
tempo (Estudos EQ7, EQ9, E14)

Auséncia de integracdo entre VISA e
servigos de saude e entre 0s niveis do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Estudos EO03, EO6, E12, E13)

O Modelo de Avaliacao do Risco
Potencial favorece o gerenciamento dos
riscos e o direcionamento de agdes em

vigilancia sanitaria (Estudos E04, E10)

Incipiente ou auséncia de espacos
coletivos de discusséo e planejamento
entre VISA e demais setores de satde

(Estudos EO03, E12, E13)

O Modelo Légico pode ser ferramenta

atil para os profissionais de vigilancia

sanitaria de servicos de saude (Estudo
E06)

Rotatividade de gestores e
desconhecimento destes quanto ao papel

da vigilancia sanitaria (Estudos E03, E12)

Resultados indicam a necessidade de
continuidade de programa de
monitoramento e controle de qualidade
(Estudo E14)

Vinculos de trabalho precarios, baixos
salarios, desvalorizacdo do trabalho, falta
de recursos humanos e tecnoldgicos,
auséncia de concursos publicos (Estudo
E03)

Fonte: Autoras (2023).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A presente revisdo integrativa da literatura explorou estudos primarios que
evidenciassem acOes de vigilancia sanitaria em servicos de salde brasileiros. Foram extraidas
informacGes de quatorze estudos que atenderam aos critérios de inclusdo e que mostraram
média robustez e confiabilidade nas avaliacdes dos niveis de evidéncias e de qualidade
metodoldgica. Os resultados dos estudos foram discutidos em duas categorias principais, a
primeira relacionada a caracterizacdo dos estudos e a segunda aos dados do desenvolvimento
do estudo, sendo esta ultima subdividida em duas subcategorias: vigilancia sanitaria e
condicbes de funcionamento de servicos de salde, e processos e condi¢fes de trabalho em
vigilancia sanitéria.

Os estudos aqui discutidos tiveram autoria de farmacéuticos, biologos, advogados,
enfermeiros, cirurgides dentistas, arquitetos urbanistas e fisicos, dentre outros, o que refletiu a
semelhanca quanto a constituicdo multiprofissional das equipes de vigilancia sanitaria, que
faz uso dos saberes cientificos baseados na transdisciplinariedade.

Os servicos de satde tomados nos estudos foram as farmacias, hospitais com UTI, CC
e CME, servicos de atencdo obstétrica e neonatal, laboratorios de andlises clinicas, servicos de
dialise, servicos de hemoterapia e servicos de mamografia. Foram evidenciadas néo
conformidades presentes nos servicos de salde que estavam relacionadas a infraestrutura
fisica, como a falta de manutencdo preventiva dos equipamentos, falta da presenca do
responsavel técnico no servigco, auséncia de procedimentos operacionais padronizados por
escrito, baixa adeséo aos protocolos, e a ndo alimentacdo constante de sistemas de informacéo
sobre eventos adversos e queixas técnicas. Conhecer as principais ndo conformidades
contribui para que as acOes de vigilancia sanitaria em servicos de salde sejam dirigidas
principalmente a estes quesitos, uma vez que eles comprometem a qualidade dos servicos de
salde.

Estudos mostraram falta de integracdo entre vigilancia sanitaria e outros servicos de
atencdo a saude, falta de planejamento e organizacdo do trabalho, pouca coordenacdo nos
niveis do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, rotatividade de gestores, falta de
uniformizacdo dos procedimentos, recursos humanos e tecnoldgicos insuficientes. Identificar
0s principais problemas dos servicos de vigilancia sanitaria possibilita fornecer aos gestores o
conhecimento de condicGes a serem superadas para o fortalecimento gerencial dos servicos de

vigilancia sanitaria.
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Ponto positivo evidenciado nos estudos foram os programas de monitoramento da
vigilancia sanitaria. Esses programas apresentaram resultados satisfatorios ao longo do
processo de monitoramento dos servigos implicados nesses estudos. Resultados que permitem
demonstrar a importancia da manutencdo dos programas, e fornecem subsidios para que 0s
programas de monitoramento da vigilancia sanitaria sejam ampliados a outros servicos.

Como limitagdo do presente estudo, ressalta-se a excluséo da literatura ndo indexada
nas bases de dados. E como dificuldade, a combinagdo de estudos priméarios com diferentes
tipos de delineamentos, que foi desafiador para a sintese do conhecimento, fato amenizado
com o agrupamento dos estudos em categorias.

Apesar das evidéncias apontadas, na sintese dos estudos foi possivel identificar
lacunas. Existem poucos estudos que tratam de vigilancia sanitaria em servicos de salde
brasileiros. Além disso, poucos tipos de servicos de saude foram foco de estudos que
relacionassem 0s mesmos as agOes de vigilancia sanitaria, o que impediu generalizar as
recomendacfes. Assim, espera-se a conducdo de mais estudos sobre o tema, com maior
variedade de tipos de servicos de saude, com delineamentos e niveis de evidéncias mais
robustos, com a finalidade de contribuir nas decisdes referentes a vigilancia sanitéria.

Isto posto, pretendeu-se com esta revisdo integrativa, contribuir para o conhecimento,
ao apresentar evidéncias que possam embasar a tomada de decisdo para as praticas de
vigilancia sanitaria nos servicos de saude brasileiros e apontar lacunas do conhecimento que

possam direcionar futuras investigacGes sobre o tema.
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APENDICE A - PROTOCOLO DA REVISAO NO FIGSHARE

Protocolo de Revisdo Integrativa

Titulo: Acbes de vigilancia sanitaria em servigcos saude brasileiros: revis&o integrativa
Autoras: Walkiria de Oliveira’, Patricia Scotini Freitas?, Maria Regina Martinez3

1. Mestranda em Enfermagem pelo Programa de Pos-Graduacdo em Enfermagem
da Universidade Federal de Alfenas — UNIFAL-MG

2. Professora Doutora pela Escola de Enfermagem da Universidade Federal de
Alfenas — UNIFAL-MG

3. Professora Doutora pela Escola de Enfermagem da Universidade Federal de
Alfenas — UNIFAL-MG

JUSTIFICATIVA: Vigildncia sanitaria lida com a qualidade e seguranca de servicos
e produtos disponiveis aos cidad&os. Seus objetos de atuacdo amplia-se a cada dia,
com incorporacao de novas tecnologias pelos servicos de salude (COSTA, 2017). A
analise das evidéncias disponiveis na literatura sobre as acdes de vigilancia sanitaria
nos servicos de salde justifica-se, dada a auséncia de revisbes da literatura
semelhantes que possam contribuir para as praticas de vigildncia sanitaria que

garantam servicos de salde seguros e de qualidade.

OBJETIVO: analisar as evidéncias disponiveis na literatura sobre as acdes de

vigilancia sanitaria no ambito dos servigos de salde brasileiros.

METODOS

A reviséo integrativa € uma ferramenta que embasa praticas baseadas em evidéncias.
Segue-se um procedimento com etapas definidas, por vezes com pequenas
modificagdes, seja no numero de etapas ou na forma de desenvolver e apresentar o
estudo (CROSSETI, 2012). Esta revis@o sera pautada nas etapas propostas por
Mendes, Silveira e Galvao (2008): elaboracéo da pergunta de pesquisa, busca na
literatura dos estudos primarios, extracéo de dados, avaliacdo dos estudos incluidos
na revisao, andlise e sintese dos resultados e apresentacio da revisio.

Serdo utilizadas as recomendactes do Preferred Reporting ltems for Systematic
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Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) para a manutencé&o do rigor na conducéo
desta revisao (PAGE et al., 2021; PRISMA, 2020).

Elaboracao da pergunta de pesquisa: fez-se a sequinte pergunta norteadora: quais
as evidéncias disponiveis na literatura sobre as actes de vigilancia sanitaria nos
servicos de saude brasileiros? Para construcéo da pergunta de pesquisa utilizou-se a
estratégia do acrénimo PICo, acrénimo para Population/Patient/Problem (P), Inferest
() e Context/(Co). Para tanto, a seguinte estrutura foi considerada: P: Servicos de

Saude; I: Acbes de vigilancia sanitaria; Co: Servicos de saude no contexto nacional.

Amostragem e busca na literatura: Os critérios estabelecidos para a inclusio
dos estudos serdo os estudos primarios, indexados, nos idiomas inglés, espanhol
e portugués, publicados no periodo de janeiro de 2012 a dezembro de 2022,
que retratem actes de vigilancia sanitaria em servigos de salde. As bases de dados
serao acessadas pela internet: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias
da Sande (LILACS), National Library of Medicineand the National Institutes of Health
(Pubmed), Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL),
Excerpta Medica Database (EMBASE), Web of Science (WO5).

Foram utilizados descritores controlados da MedicalSubject Headings (MeSH), do
CINAHL Subject Headings, os descritores Emtree e os Descritores em Ciéncias da
Salde (DeCS), de acordo com cada base de dados, para a elaboracio da
estratégia de busca unica, adaptada para cada base de dados, combinando os
termos sinénimos com o operador booleano aditivo OR e o0s conjuntos de termos
referentes & populacé&o e a intervencéo do estudo, com o operador restritivo AND
(MELNIK; FINEOUT-OVERHOLT, 2019) (QUADRO 1)

(Quadro 1 — Estratégia de busca e filtros aplicados nas Bases de dados

BASE DEDADOS ESTRATEGIA DE BUSCA
CINAHL with Full ( (“Health Services” OR “Health Facilities” OR “Health
Text (EBSCQO) Service” OR “Health Facility” OR "Healthcare service” OR
“Health care service” OR “Health system agency” OR
Busca avancada “Healthcare agency” OR “Health care facility” OR

*Healthcare facility™) ) AND ( ("Brazilian Health Surveillance
Agency” OR “ANVISA” OR “State Health Surveillance
Expansores: aplicar Centers” OR "Municipal Health Surveillance Centers” OR
assuntos “Sanitary survey” OR "Sanitary surveys” OR "Health

3




equivalentes

Surveillance Services” OR "Health Surveillance of Health
Services” OR “Sanitary Inspection” OR “Sanitary
Supervision” OR “Sanitary Surveillance” OR. “Sanitary
Vigilance” OR “Sanitation Vigilance™ OR “Sanitation
surveillance” OR “Facility Regulation and Control” OR
“Facility Regulation” OR “Facility regulations” OR "Facility
control” OR "Facility controls") )

EMBASE (Elsevier)

Advanced Search
Fields: ab, kw, ti

(‘health services’ OR "health facilities” OR "health service’
OR ‘health facility’ OR "healthcare service’ OR “health care
service’ OR "health system agency’ OR "healthcare agency’
OR "health care facility’ OR “healthcare facility’) AND
(‘sanitary survey’ OR ‘sanitary surveys’ OR. "health
surveillance services’ OR ‘health surveillance of health
services’ OR ‘“brazilian health surveillance agency’ OR
‘anvisa’ OR ‘“state health surveillance centers’ OR
‘municipal health surveillance centers’ OR “sanitary
inspection’ OR. "sanitary supervision’ OR. ‘sanitary
surveillance’ OR ‘sanitary vigilance’ OR ‘sanitation
vigilance' OR ‘sanitation surveillance’ OR ‘facility regulation
and control’ OR ‘facility regulation” OR ‘facility regulations’
OR 'facility control’ OR ‘facility controls’)

LILACS

(Busca avancada:
titulo, resumo,
assunto)

(("Servicos de Saude" OR "Instalactes de Saude” OR
"Servico de Saude" OR "Estabelecimentos de Salude” OR
"Instituictes de Saude" OR "Health Services" OR "Health
Facilities" OR "Health Service” OR "Health Facility" OR
"Servicios de Salud” OR "Instituciones de Salud” OR
"Servicio de Salud" OR "Establecimientos de Salud” OR
“Instalaciones de Salud™)) AND (("Vigildncia Sanitaria” OR
"Servicos de Vigilancia Sanitana” OR "Vigilancia Sanitaria
de Servigos de Saude" OR "Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria” OR "Centros de Vigilancia Sanitaria
Estaduais" OR "Centros de Vigilancia Sanitaria Municipais”
OR "Inspecéo Sanitaria”" OR "Fiscalizac&o Sanitaria” OR
"Controle Sanitario” OR. "Policia sanitaria” OR "ANVISA"
OR "Inspecéo da Saudde” OR "Inspecio de Saude” OR.
"Inspecéo em Saude” OR "Inspecdes Sanitarias” OR
"Reinspecéo Sanitaria” OR "Fiscalizacao" OR
"Fiscalizacédo em Saude"” OR “"Fiscalizacéo da saude” OR
"Health Surveillance” OR "Health Surveillance Services”
OR "Health Surveillance of Health Services” OR "Brazilian
Health Surveillance Agency” OR "State Health Surveillance
Centers” OR "Municipal Health Surveillance Centers” OR
"Sanitary Inspection” OR "Sanitary Supervision” OR
"Health Control" OR "Sanitary Surveillance™ OR "Sanitary
Vigilance" OR "Sanitation Vigilance" OR "Health
Supervision” OR "Sanitation Supervision" OR "Vigilancia
Sanitaria” OR "Servicios de Vigilancia Sanitaria” OR
"Vigilancia Sanitaria de Servicios de Salud" OR "Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitaria” OR "Centros Estatales de
Vigilancia Sanitaria” OR "Centros Municipales de

2
=
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Vigilancia Sanitaria” OR "Inspeccion Sanitaria” OR
"Fiscalizacion Sanitaria” OR "Control Sanitario” OR
"Regulacion Sanitaria" OR "Fiscalizacion de la Salud" OR
"Supervision de la Salud" OR "Supervision Sanitaria" OR
"Fiscalizacéo e Controle de Instalactes" OR "Facility
Regulation and Control” OR "Regulacion y Control de
Instalaciones"))

PUBMED ("Health Services" OR "Health Facilities" OR "Health
(National Library of Service” OR "Health Facility" OR "Healthcare service" OR
Medicine) "Health care service" OR "Health system agency" OR
"Healthcare agency” OR "Health care facility" OR
Advanced Search "Healthcare facility") AND ("Facility R.egulation and
Builder: Control"[MeSH Terms] OR "Facility Regulation and
MeSH Terms Control” OR "Facility Regulation™ OR "Facility Regulations”
Title/Abstract OR "Facility Control" OR "Facility Controls" OR "Sanitary

survey” OR "Sanitary surveys"” OR "Health Surveillance
Services" OR "Brazilian Health Surveillance Agency” OR
"ANVISA" OR "Sanitary Inspection” OR "Sanitary
Supervision” OR "Sanitary Surveillance” OR "Sanitary

Vigilance™)
Web of Science (“Health Services” OR “Health Facilities” OR “Health
Service” OR “Health Facility” OR "Healthcare service” OR
Pesquisa Avancada | "Health care service” OR “Health system agency” OR
“Healthcare agency” OR “Health care facility” OR
(Documentos: “Healthcare facility™) AND (“Facility Regulation and Control”
Topico) OR “Facility Regulation” OR “Facility Regulations™ OR

“Facility Control” OR “Facility Controls” OR “Sanitary
survey” OR “Sanitary surveys” OR “Health Surveillance
Services" OR "Health Surveillance of Health Services” OR
“Brazilian Health Surveillance Agency” OR "ANVISA" OR
“Sanitary Inspection” OR “Sanitary Supervision” OR
“Sanitary Surveillance™ OR “Sanitary Vigilance™ OR
‘Sanitation Vigilance” OR "Sanitation surveillance”)

Fonte — Autora (2023)

Selecdo dos estudos e extragio de informagodes: com a estratégia construida, sera
implementada as buscas nas bases de dados. O processo de selecao de estudos e a
distribuicdo de acordo com as bases de dados utilizadas, sero resumidos em
fluxograma elaborado com base no Guia Preferred Reporting ltems for Systematic
Reviews and Meta - Analyses (PRISMA) e adaptado para o relato desta reviséo
(PAGE, 2021; PRISMA, 2022; SARKIS-ONOFRE et al., 2021).

Os estudos recuperados serdo exportados pra o gerenciador de referéncias Mendeley
com a exclusdo de estudos duplicados. Os diferentes padroes de indexacido dos
estudos nas diversas bases de dados podem impedir os gerenciadores de referéncias
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reconhecerem artigos duplicados (MENDES; SILVEIRA; GALVAO, 2019). Em
primeira fase, os arquivos serdo exportados para o software Rayyan, que possibilita a
excluséo de estudos duplicados e a cnac&o de rotulos com a descricao dos mofivos
de inclusédo e exclusdo de cada estudo durante a leitura de titulos e resumos. Em
segunda fase, serdo lidos os artigos na integra, para selecédo dos estudos.

Extragdo de informagbes: Para a extracio dos dados dos estudos primarios, sera
elaborado roteiro de coleta de dados contendo os itens de identificacéo do estudo:
titulo, autoria, periddico, data de publicacdo, base de dados, tipo de estudo, e
informacdes-chave: objetivos, método, principais resultados, concluséo e limitactes
do estudo, lacunas de conhecimento e direcionamento para futuras pesquisas.

Avaliacdo dos estudos: Os esfudos serfo avaliados quanto a abordagem
metodologica (quantitativa ou gualitativa) e quanto a forca das evidéncias. Sera
utilizada a terminologia indicada pelos autores para definicao do delineamento de
pesquisa dos estudos incluidos, e quando n&o houver esta referéncia, seréo adotados
os conceitos de Polit e Beck (2018). Para a classificacio da forca de evidéncias, sera
utilizada a classificacdo de hierarquia de evidéncias proposta por Melnyk eFineout-
Overholt (2019), em que séo determinadas diferentes niveis de hierarquia para
classificar cada tipo de questio clinica: de significado, de prognostico / predicéo ou

etiologia, e de intervencéo / tratamento ou diagndstico / teste diagndstico.

Analise e sintese dos resultados: sera utilizada a forma descritiva para a analise e
sintese dos resultados, abarcando as caracteristicas e o0s resultados de cada estudo
primario incluido na RI. Para tanto, sera elaborado um quadro-sintese contendo dados
de identificacéo, objetivo e principais resultados encontrados em cada estudo. Caso
seja necessario, os estudos serdo agrupados em categorias.

Apresentagcdo da revisdo integrativa: Os resultados deste estudo seréo
apresentados de forma descritiva. A sintese do conhecimento pretende apresentar
dados sobre as actes e vigilancia sanitaria em estabelecimentos de saude, bem como
lacunas de conhecimento e direcionamentos para futuras investigacbes sobre o tema
(MENDES: SILVEIRA: GALVAOQ, 2008).
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APENDICE B - EXTRACAO DE DADOS E AVALIACAO DOS NIVEIS DE
EVIDENCIAS DOS QUATORZE ESTUDOS

(continua)

Caracterizacéo do Estudo

Estudo 01 - Titulo

A importancia da Vigilancia Sanitaria na avaliagdo de projetos
arquitetdnicos dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitario

Autor(es)

SOLDATE, M.P.; OLIVEIRA, A. M. C.

Graduacdo do primeiro e
ultimo autores

Arquiteta urbanista e Cirurgid dentista

Periodico

Vigilancia sanitaria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submissao

07 de marco de 2022

Data da publicacao

01 de julho de 2022

Instituicdlo  sede  do

estudo

Secretaria Municipal de Saude de Belo Horizonte, Belo

Horizonte, Minas Gerais

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A avaliagdo da estrutura fisica de estabelecimentos de salude é
complexa e requer analise técnica especifica quanto a seus
espacos e equipamentos, cabendo ao profissional capacitado
avaliar se todas essas questdes atendem ao minimo necessario
para a garantia do cuidado a saude

Obijetivo(s) Demonstrar a importancia da Vigilancia Sanitaria na avaliacdo da
estrutura fisica dos estabelecimentos sujeitos ao controle
sanitario mediante a analise de projetos arquiteténicos avaliados
nos anos de 2019 e 2020

Método Abordagem quali-quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo

Estudo exploratdrio, retrospectivo, utilizando dados secundarios
do banco de dados da Diretoria de Vigilancia em estrutura Fisica
de Minas Gerais, referentes ao nimero de projetos aprovados e
reprovados e as principais ndo conformidades encontradas nestes
projetos; consultados os portais da Vigilancia em Salde de
Minas Gerais e da Anvisa para busca de normas técnicas no tema
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria, Belo Horizonte, MG

- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Os dados foram coletados por meio de consulta ao banco de
dados da Diretoria de Vigilancia em Estrutura Fisica e
registrados em planilhas Microsoft Excel®

Foram analisadas as planilhas com dados referentes a todos os
estabelecimentos avaliados pela Diretoria de Vigilancia em
Estrutura Fisica; realizada analise documental de documentos
emitidos pela referida Diretoria no periodo de 2019 e 2020

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e
exclusao

Composta de 4.618 documentos de avaliacdo dentre oficios,
analises preliminares e pareceres técnicos de projetos
arquitetbnicos apresentados a Diretoria de Vigilancia em
Estrutura Fisica no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de
2020

Projetos arquitetbnicos apresentados a Diretoria de Vigilancia em
Estrutura Fisica de janeiro de 2019 a dezembro de 2020
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(concluséo)

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

Falta de acessibilidade, cruzamento de fluxos, desorganizacao
espacial dos ambientes, falta de ventilagio ou ventilacdo
inadequada, pouca ou nenhuma iluminacdo natural, &rea
insuficiente ou até mesmo o superdimensionamento de
ambientes, materiais de acabamento inadequados e implantacéo
em local inapropriado (proximo a leitos de rios, industrias
poluentes) ou implantacdo inadequada (insolacdo, ventilacdo,
sem respeito aos afastamentos legais) foram alguns dos
problemas encontrados nos projetos arquitetonicos avaliados

Conclusdo

A avaliagdo prévia de projetos arquitetbnicos  de
estabelecimentos de salde é mais um aliado a seguranga,
eficiéncia e efetividade nas atividades de todos os tipos de
estabelecimento de atendimento a salde humana; esta etapa,
desenvolvida pelos técnicos da VISA é fundamental, haja vista
que muitas deficiéncias, erros e irregularidades poderdo ser
constatados e corrigidos a tempo, evitando-se problemas futuros
e resultando em uma estrutura fisica funcional, econébmica e
eficiente

LimitacOes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacéo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

\

Fonte: autoras (2023).
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(continua)

Caracterizacéo do Estudo

Estudo 02 - Titulo

Ac0es da vigilancia sanitaria em farmacias comunitarias: analise
de uma consulta nacional

Autor(es)

JUBE, T. A;; BARRETO, J. 0. M.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Farmacia e Direito

Periddico

Vigilancia sanitaria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submissao

07 de julho de 2021

Data da publicacao

07 de fevereiro de 2022

Instituicdo  sede  do

estudo

Fundacgdo Oswaldo Cruz, Brasilia, Distrito Federal

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A Lei n. 13.021 de Brasil (2014) renovou o conceito de farmécia,
impulsionando agdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria para atualizacdo da RDC n. 44/2009, com a realizacdo
de uma consulta dirigida ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria sobre a resolucéo

Obijetivo(s) Identificar acOes de vigilancia sanitaria relacionadas aos servicos
de salide em farmacias comunitarias
Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo descritivo, de dados secundarios coletados da consulta
dirigida as Vigilancias Sanitarias municipais, promovida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em 2019

Brasilia, Distrito Federal

Os dados foram captados das respostas ao questionario elaborado
para a consulta dirigida, disponibilizado aos servi¢os de VISA
municipais de 17 de junho a 21 de agosto de 2019, acessivel por
meio da plataforma web LimeSurvey

As respostas foram organizadas nos blocos “Consideracdes
Gerais”, “Estrutura”, “Processo e Monitoramento” e
categorizados conforme o formato de pergunta (aberta ou
fechada). Para a analise do contetdo, foi utilizada a l6gica de
delimitacdo do foco da andlise da avaliagdo em saude, tendo
como objeto as acdes de vigilancia em farmacias comunitarias
realizadas com base na RDC n. 44/2009, verificando-se como 0s
componentes técnico-cientificos, a eficacia e a utilidade da
norma, apoés alteracdo do conceito de farmacia pela Lei n. 13.021
(BRASIL, 2014)

Populacdo/amostra
Critérios de inclusdo e
exclusdo

Constituida de 349 servigos de vigilancia sanitaria municipais
Foram incluidos os formularios preenchidos e considerados
validos pela plataforma web LimeSurvey, no periodo de 17 de
junho a 21 de agosto de 2019

Principais resultados

O compartilhamento do local da dispensacdo com outras
atividades de saude refletiu um risco sanitario quanto a estrutura;
O gerenciamento dos residuos foi o processo mais citado,
superando os relacionados a assisténcia farmacéutica; quanto ao
monitoramento, a declaracéo de servicos farmacéuticos mostrou-
se bom instrumento para registro das atividades realizadas; as
notificacOes de eventos adversos e queixas técnicas ndo
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

apareceram como rotineiros

Conclusdo

A delimitacdo de atividades de satde em farmacias € um desafio
para a vigilancia sanitéria, seja pelo ajuste do regulamento
sanitario, seja pelas tecnologias de produtos e servigos que sao
atualizadas mais rapidamente do que a andlise dos riscos
envolvidos na sua exposi¢do a populacdo

LimitacGes do estudo

Pequeno tamanho amostral

Avaliacédo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Prognostico

Nivel de evidéncia

v

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacdo do Estudo

Estudo 03 - Titulo

Desafios a atuacéo dos trabalhadores de Vigilancia Sanitéaria nos
servicos de saude

Autor(es)

COSTA, A. E.; COSTA, A. M. E.; SOUZA, M. K. B.; ARAUJO,
P.S.; SOUZA, G.S,; LIMA,Y. O,; PAZ,B. M. S

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Medicina veterinaria e Nutricdo

Periodico

Vigil&ncia sanitaria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submissao

13 de dezembro de 2020

Data da publicacdo

12 de novembro de 2021

Instituicdo  sede  do

estudo

Instituto de Saude Coletiva, Universidade Federal da Bahia,
Salvador, Bahia

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A vigilancia sanitaria de servigos de salde controla riscos e
iatrogenias nos servicos de saude. Este estudo justifica-se em
face dos poucos estudos que tratam a tematica de servigos de
salde e vigilancia sanitaria

Obijetivo(s) Analisar os principais desafios a atuacdo dos trabalhadores de
VISA nos servicos de saude
Método Abordagem qualitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo

Estudo descritivo, a partir da técnica de grupo focal conduzido
por uma moderadora e trés observadoras, com trés sessbes de
debates de uma hora cada, seguindo roteiro com quatro questdes
sobre atividades de vigilancia sanitaria em servicos de salde;
realizado em sala disponibilizada pela organizagdo do VIII
Simposio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria, com cadeiras
dispostas em circulo para os entrevistados; garantida a fala no
debate e perguntas direcionadas aqueles que ndo se manifestaram
VII1 Simposio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria, Belo Horizonte,
Minas Gerais

- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Técnica de grupo focal que reuniu 22 simposiastas trabalhadores
de VISA para refletir sobre as acdes de vigilancia sanitaria, com
liberdade e autonomia para realizarem seus relatos e
depoimentos, que foram registrados em diario de campo

As transcricdes dos relatos foram tratadas segundo a técnica de
analise de contetdo tematica. A pré-analise constou da leitura
flutuante e categorizacdo dos dados por quatro pesquisadoras,
individualmente; em seguida, coletivamente. Esta etapa
possibilitou a agregacdo em unidades de analise, com a descri¢édo
das caracteristicas do conteldo dos dados, que foram agrupados
em duas categorias tematicas: Gestdo e Organizacao dos Servicos
e Condicdes de Trabalho

Populacdo/amostra
Critérios de inclusdo e
exclusdo

22 participantes simposiastas
Foram incluidos simposiastas que convidados aleatoriamente,
aceitaram participar dos grupos focais
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(concluséo)

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

Identificou-se problemas e desafios, tais como: incipiente
planejamento das acGes; dificuldades na organizacgdo do trabalho
decorrentes da rotatividade de gestores, da falta de recursos
humanos e tecnoldgicos, da auséncia de coordenagdo e
integracdo dos niveis do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Quanto as condigdes de trabalho, surgiram
insatisfacbes e desafios, precarizacBes dos vinculos, baixos
salarios, equipes incompletas e necessidade de concursos
publicos e de valorizacdo do trabalho

Conclusao

A atuacdo da VISA em servicos de saude requer a superacao de
maltiplos desafios, que perpassam a integracdo das acGes nos
distintos niveis de gestdo e questdes de capacitacdo, incorporacao
de tecnologias e de readequacéo de processos de trabalho

LimitacGes do estudo

Embora a técnica de grupo focal tenha sido conduzida por equipe
experiente, com mobilizacdo e estimulo a participacdo pelo
moderador, é possivel que as falas dos participantes como Unica
evidéncia dos desafios a atuacdo da vigilancia sanitaria em
servicos de saude ndo expressem a totalidade da opinido dos
participantes; ressalta-se, ainda, que a composicao intencional e
de conveniéncia dos grupos pode refletir na capacidade de
transferibilidade, ou seja, da possibilidade de que as conclusdes
sejam aplicadas a outros contextos ou para outros grupos

Avaliacao do Estudo

Tipo de questdo clinica

Significado

Nivel de evidéncia

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 04 - Titulo

Avaliacdo do risco potencial: da teoria a pratica em vigilancia
sanitaria

Autor(es)

NAVARRO, M. V. T.; COSTA, E. A. M.; FREITAS, L.
FREITAS, V. L. S. M.; KINDERMANN, C.; DUARTE, L. G. C.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Fisica e Engenharia mecénica

Periodico

Vigilancia sanitaria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submissao

07 de dezembro de 2020

Data da publicacao

15 de margo de 2021

Instituicdlo  sede  do

estudo

Instituto Federal da Bahia, Salvador, Bahia

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

O desafio do controle sanitério é avaliar o risco potencial de seus
maltiplos objetos de acdo, utilizando os resultados para
selecionar as melhores estratégias, tarefa dificil de ser
operacionalizada no cotidiano da Vigilancia Sanitaria

Obijetivo(s)

Apresentar a operacionalizagdo do Modelo de avaliagdo do risco
potencial (MARP) em servigos de saude do estado de Santa
Catarina, de modo a subsidiar reflexdes acerca da aplicabilidade
desse método no controle sanitario realizado pela Vigilancia
sanitaria

Método
- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Abordagem quantitativa, de casos multiplos holisticos

Estudo descritivo, de casos multiplos, com aplicacdo de Roteiros
objetivos de inspecdo (ROI) em formato pdf, em Centros
cirargicos (CC), Unidades de tratamento intensivo (UTI) e
Centrais de materiais e esterilizacdo (CME) intra-hospitalares
Grande Floriandpolis, Santa Catarina

Aplicacdo dos Roteiros Objetivos de Inspecdo nos CC, nas CME
e nas UTI de 15 hospitais, pela Vigilancia sanitaria de Santa
Catarina

Uso do Modelo de Avaliacdo de Risco Potencial dos resultados
dos Roteiros Objetivos de Inspecdo inseridos no Sistema de
Informacédo Estadual de Risco e Beneficio Potencial (SIERBP),
implantado pelo estado de Santa Catarina

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e

exclusdo

Composta de 45 servicos intra-hospitalares (15 CC, 15 CME e 15
UTI) de 15 hospitais

Incluidos os hospitais sob controle sanitario da Vigilancia
Sanitéria de Santa Catarina, no periodo de 2017 a 2019

Principais resultados

As UTI apresentaram 0s maiores percentuais de risco aceitavel e
0s menores de risco ndo aceitavel, enguanto as CME
apresentaram 0s menores percentuais de risco aceitdvel e 0s
maiores de risco ndo aceitavel. Os percentuais de risco potencial
aceitavel sdo maiores nos CC dos hospitais de grande porte, nas
UTI dos hospitais de médio porte e ausente nas CME e nos CC
dos hospitais de pequeno porte
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Conclusao

O Modelo de Avaliagdo do Risco Potencial favorece o
gerenciamento dos riscos em vigilancia sanitiria e o
direcionamento de suas agBes de controle sanitario. Possui
limitacOes, ao necessitar de um sistema de informacdo e requer
compreensdo dos resultados dos dados, tendo em vista que risco
e beneficio sdo conceitos desafiadores e devem ser analisados
num contexto definido

LimitacGes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacédo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Prognostico

Nivel de evidéncia

v

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 05 - Titulo

Processo de autoavaliagdo nacional das praticas de seguranga do
paciente em servico de saude, de 2016 a 2019: uma andlise sob a
Optica da vigilancia sanitéria

Autor(es)

TSAI, J; PONTES, L. C. F.; CAPUCHO, H. C.

Graduacdo do primeiro e
ultimo autores

Farmacia

Periodico

Vigilancia sanitaria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submissao

30 de abril de 2020

Data da publicacdo

12 de novembro de 2020

Instituicdlo  sede  do

estudo

Universidade de Brasilia, Brasilia, Distrito Federal

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A organizacdo das informacGes sobre seguranca do paciente é
estratégia importante para a qualidade dos servicos de saude e
para a tomada de decisdes que visam atender as necessidades e
expectativas da populacéo

Obijetivo(s) Analisar o processo de autoavaliacdo nacional sobre a seguranga
do paciente realizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, sob a 6tica da vigilancia, no periodo de 2016 a 2019
Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo

- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo descritivo, retrospectivo, com analise documental dos
Relatérios da Autoavaliacdo das Praticas de Seguranca do
Paciente em Servigos de Saude emitidos pela Anvisa, dos anos de
2016, 2017, 2018 e 2019

Brasilia, Distrito Federal

Utilizou-se o programa Microsoft Excel® para disposi¢do dos
dados de quatro relatorios emitidos pela Anvisa

Analisadas e comparadas informagfes em comum aos quatro
relatorios e realizada estatistica descritiva

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e

exclusdo

Quatro relatorios anuais da autoavaliacdo das préaticas de
seguranca do paciente em servigos de saude com UTI
Né&o descritos no estudo

Principais resultados

Observou-se que houve aumento da participacdo dos hospitais da
autoavaliacdo ao longo dos anos; observou-se aumento da
participacdo dos hospitais na autoavaliacdo; as maiores
frequéncias relativas de ndo conformidades para o periodo foram:
ndo adesdo ao protocolo de prevencdo de queda, de lesdo por
pressdo e de seguranca cirdrgica; ndo adesdo a avaliacdo de risco
de queda, de lesdo por pressdo e de verificacdo de seguranca
cirargica. Maior frequéncia relativa de conformidade foram:
protocolo de higiene de méaos implantado, disponibilizacdo de
preparacdo alcodlica em UTI e nucleo de seguranca do paciente
instituido
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Conclusdo

E necessaria a implementaco de estratégias do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria para sensibilizar os gestores sobre a
importancia da autoavaliacdo das praticas de seguranca do
paciente e implementacdo de melhorias nos servigos, bem como
de politicas publicas consistentes que visem garantir assisténcia a
salde de qualidade para a populacdo brasileira.

LimitacGes do estudo

A analise de dados consolidados dos relatorios da Anvisa ao
longo dos anos foi um limitador deste estudo

Avaliacédo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Prognostico

Nivel de evidéncia

v

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 06 - Titulo

Vigilancia sanitéria e seguranca da atencdo materna e neonatal:
proposta de modelo I6gico

Autor(es)

BOURGUIGNON, A. M.; HARTZ, Z.; MOREIRA, D.

Graduacdo do primeiro e
ultimo autores

Direito

Periodico

Vigilancia sanitaria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submissao

15 de junho de 2020

Data da publicacao

20 de outubro de 2020

Instituicdlo  sede  do

estudo

Universidade Estadual de Ponta Grossa, Ponta Grossa, Parana

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A promocdo da seguranga do paciente em servigos de atencéo
materna e neonatal constitui area prioritaria para a politica de
salde no Brasil, porque favorece a redugcdo da morbimortalidade
de mulheres e recém-nascidos; a atuacdo da vigilancia sanitaria
contribui para a melhoria dos indicadores de saide relativos a
qualidade e a seguranca desses servigos

Obijetivo(s) Elaborar um modelo l6gico com base no manual servicos de
atencdo materna e neonatal: seguranca e qualidade, no qual a
Agéncia  Nacional de Vigilancia Sanitaria  compila
recomendacdes especificas para os servi¢os cujo publico-alvo
sdo mulheres em estado gravidico e puerperal, bem como seus
filhos e filhas

Método Abordagem qualitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo

- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Descritivo, retrospectivo, utilizando a pesquisa documental

Ponta Grossa, Parana

Aplicacdo de roteiro, em forma de diagrama, contemplando
questdes formuladas para a avaliagdo do Programa para a
Promocdo da Qualidade e Seguranca na Atencdo Materna e
Neonatal; Consultas as normas vigentes sobre a tematica
Agrupamento das questdes formuladas contemplando: a)
situacdo-problema que demandou o programa; b) descricdo do
programa instituido para enfrentar o problema; c) objetivos,
metas e publico-alvo do programa; d) componentes; e) estrutura
necessaria; f) acdes previstas; g) produtos/resultados esperados;
h) fatores internos e externos que influenciam o alcance dos
resultados

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e

exclusao

Manual Servigcos de Atencdo Materna e Neonatal: Seguranca e
Qualidade; Portaria Gabinete do Ministro/Ministério da Saude n.
529, de 1° de abril de 2013; RDC Anvisa n. 36, de 25 de julho de
2013; c) RDC Anvisa n. 36, de 3 de junho de 2008 que dispde
sobre o regulamento técnico para funcionamento dos servigos de
atencdo obstétrica e neonatal

Né&o descritos no estudo
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

Foi evidenciada a necessidade de integracdo entre os servigos de
vigilancia sanitéria e de assisténcia obstétrica e neonatal, para
que os efeitos almejados sejam alcancados; o modelo l6gico foi
construido com base na triade estrutura, processos e resultados,
de acordo com Donabedian, e buscou formas de sintetizar e
organizar o conjunto de recomendacdes para seguranca materna e
neonatal; a elaboragdo de normas e manuais pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria remete a preocupacdo em
prevenir erros no processo assistencial que possam acarretar
danos aos usuarios de servicos de salde; o incentivo
internacional decorrente da Alianca Mundial para a Seguranca do
Paciente pautou as acOes de vigilancia sanitaria no tema atencdo
materna e neonatal

Conclusao

O modelo légico proposto pode ser uma ferramenta dtil, tanto
para a organizacdo e monitoramento dos servi¢os, como para 0s
profissionais que atuam na vigilancia sanitaria, além de
potencializar o reconhecimento da contribuicdo da vigilancia
sanitaria para a promocéo da saude materno-infantil

LimitacGes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacdo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

\

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacdo do Estudo

Estudo 07 - Titulo

Evolucdo do programa nacional de seguranca do paciente: uma
analise dos dados publicos disponibilizados pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria

Autor(es)

ANDRADE, A. M.; RODRIGUES, J. S.; LYRA, B. M.; COSTA,
J. S.; BRAZ, M. N. A.; DAL SASSO, M. A,; CAPUCHO, H. C.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Farmacia

Periodico

Vigilancia sanitéria em debate: sociedade, ciéncia & tecnologia

Data da submisséo 31 de marco de 2020

Data da publicacao 20 de outubro de 2020

Instituicho ~ sede  do | Universidade de Brasilia, Brasilia, Distrito Federal
estudo

Dados do Desenvolvimento do estudo

Justificativa

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente foi instituido em
2013 no Brasil e, com ele, legislacdo que torna obrigatérias a
constituicdo de nucleos de seguranca do paciente e a notificacdo
de incidentes em estabelecimentos de saude. Desde entdo, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publica boletins
compilando as informac6es contidas nas notificacdes, porém nédo
faz comparacao ao longo do tempo

Obijetivo(s) Analisar a evolucdo do Programa Nacional de Seguranca do
Paciente em cinco anos, a partir de dados publicos
Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo descritivo, retrospectivo, de analise documental de cinco
publicacbes da Anvisa denominados “Boletim Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servigos de Saude”, dos anos de 2014,
2015, 2016, 2017 e 2018

Brasilia, Distrito Federal

Disposicdo dos seguintes dados, dos boletins publicados pela
Anvisa, em planilha Microsoft Excel®: nimeros de Ndcleos de
Seguranca do Paciente cadastrados por unidade federativa;
distribuicdo das notificacbes de incidentes segundo a faixa etaria
e 0 sexo dos pacientes; notificacdo de incidentes de acordo com o
periodo/turno do dia, tipo de incidente e grau de dano; incidentes
relacionados a assisténcia a saude notificados, por categoria
“outro”; obitos decorrentes de eventos adversos segundo a causa
Anélise estatistica descritiva

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e
exclusdo

Cinco boletins anuais publicados pela Anvisa referentes aos anos
de 2014, 2015, 2016, 2017, 2018
Incluidos os Boletins disponiveis entre 2014 até janeiro de 2020
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

Houve aumento no nimero de Nucleos de Seguranca do Paciente
em 416%, porém representa menos de 50% dos estabelecimentos
hospitalares brasileiros. As notificagdes aumentaram em mais de
900%, mas ainda se faz necesséario qualificar as informacgoes
previamente ao envio & Anvisa. A comparacao da propor¢do dos
casos mostrou que houve discreta reducdo dos danos graves e
Obitos, porém foram perdidas 1.491 vidas por eventos adversos
na assisténcia a salde no periodo avaliado. Estudos que avaliem
0 impacto de ac¢des nacionais nos resultados do cuidado devem
ser estimulados

Conclusdo

Acles coordenadas de vigilancia sanitaria e de assisténcia a
salde devem ser intensificadas, a fim de tornar a seguranca do
paciente real prioridade de saude publica no Brasil. Apesar de
ndo haver uma politica com financiamento perene de ac¢des, nota-
se que o Programa Nacional de Seguranca do Paciente provocou
evolucdo positiva ao longo dos anos e que a mobilizacdo das
instituicOes e profissionais de saude brasileiros tem potencial de
salvar vidas

LimitacGes do estudo

O estudo foi baseado nas informacGes contidas nos boletins
informativos publicados pela Anvisa e ndo diretamente das
notificacdes, 0 que pode limitar a analise dos dados explorados e
a realizacéo de correlacdes entre as diferentes variaveis

Avaliacao do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

\

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 08 - Titulo

Evaluation of nonconformities related to sanitary regulations
applied to clinical laboratories in public hospital in the city of
Rio de Janeiro-RJ from November 2016 to November 2017 =
Avaliagdo de ndo conformidades relacionadas a normas sanitarias
aplicadas a laboratorios de analises clinicas em hospitais
publicos na cidade do Rio de Janeiro no periodo de novembro de
2016 a novembro de 2017

Autor(es)

COSTA, S. F.; GOMBAROVITS, M. E. C.; VELASQUE, L. S:;
SA, G.R.S.:SILVA, B.R. M.

Graduacdo do primeiro e
ultimo autores

Biomedicina e Biologia

Periodico

Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial

Data da submissao

08 de outubro de 2018

Data da publicacao

20 de outubro de 2018

Instituicdlo  sede  do

estudo

Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A avaliagdo das ndo conformidades relacionadas as condigOes
sanitarias ¢ fundamental para garantir os objetivos na melhoria
do controle de qualidade, aumentando a confiabilidade dos
resultados gerados e reduzindo o0s riscos a saude

Obijetivo(s) Avaliar as ndo conformidades as normas sanitarias referentes aos
laboratdrios de andlises clinicas de hospitais publicos da cidade
do Rio de Janeiro no periodo de novembro de 2016 a novembro
de 2017

Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo retrospectivo, descritivo; utilizou-se dados secundarios
procedentes de relatorios de inspecao sanitaria dos laboratérios
de analises clinicas

Rio de Janeiro, Rio de Janeiro

Elaboracdo de banco de dados desenvolvido no software
Microsoft Excel 2010®, com alimentacdes de informacgoes
extraidas dos relatérios de inspecdo sanitaria. As ndo
conformidades sanitarias foram inseridas no banco de dados
como “nao”, e as conformidades descritas como “sim”, com base
na avaliacdo de cada entrada na diretriz de inspecéao

Foi realizada uma analise detalhada dos relatérios de inspecao
dos 20 laboratorios. Os dados foram discutidos e avaliados em
conjunto com o fiscal sanitario responsavel pelo servico, a fim de
validar a adequacdo. Quanto a analise estatistica, os dados foram
submetidos a extracdo da frequéncia de ndo conformidades
relatadas em cada entrada. O banco de dados da planilha
Microsoft Excel® foi exportado para o pacote R Commander do
software estatistico, versdo 3.5.0, que gerou as frequéncias de
conformidade e ndo conformidade de cada entrada analisada. O
pacote “epiDisplay” gerou as tabelas de contingéncia de dupla
entrada com frequéncias por categoria, além de determinar o
valor exato do teste de Fisher para verificar a significancia da
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

- Técnica de andlise de
dados

distribuicéo entre os grupos (federal e municipal)

Populagdo/amostra

Critérios de inclusdo e
exclusdo

Relatérios de inspecdo de 20 laboratérios publicos de analise
clinicas

Foram incluidos os relatérios de inspecdo sanitaria dos
laboratorios de analises clinicas de hospitais publicos federais e
municipais de inspecdes ocorridas entre novembro de 2016 e
novembro de 2017, na cidade do Rio de Janeiro

Principais resultados

Todos os laboratérios de analises clinicas publicos municipais e
federais apresentaram pelo menos uma ndo conformidade; nao
conformidades  evidenciadas: falta de certiddo de
responsabilidade técnica, falta do responsavel técnico durante
todo o periodo de funcionamento; condi¢gdes higiénicas
insatisfatérias, com pisos, paredes ou teto de material nao
resistente a desinfeccdo; transporte externo de amostras e
refrigeradores sem monitoramento de temperatura; areas técnicas
sem monitoramento da temperatura ambiente; falta manutencéo
preventiva em equipamentos; falta de procedimentos
operacionais padrdo, e nao conformidades no sistema de
registros. N&@o houve diferenca estatistica significativa entre
laboratdrios publicos municipais e federais, verificando que a
presenca de ndo conformidades ndo estava relacionada a esfera
de gestdo

Conclusao

As acdes de vigilancia sanitaria buscam oferecer a populacao
servicos de saude que obedecam aos padrdes de qualidade
estabelecidos, ainda que a identificacdo de ndo conformidades
subsidie a adocdo de acOes corretivas pelo estabelecimento de
salde

Limitacdes do estudo

Pegueno tamanho amostral obtido neste estudo

Avaliacdo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

\

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacdo do Estudo

Estudo 09 - Titulo

Efetividade do programa de monitoramento da qualidade da &gua
tratada para didlise no estado de Séo Paulo = Effectiveness of the
monitoring program for ensuring the quality of water treated for
dialysis in the state of S&o Paulo

Autor(es)

ALMODOVAR, A. A. B,; BUZZO, M. L,; SILVA, F. P. L,;
HILINSKI, E. G.; BUGNO, A.

Graduacdo do primeiro e
ultimo autores

Ciéncias bioldgicas e Farmécia

Periodico

Jornal brasileiro de nefrologia

Data da submissao

11 de janeiro de 2018

Data da publicacdo

28 de junho de 2018

Instituicdlo  sede  do

estudo

Instituto Adolfo Lutz, Sdo Paulo, Sdo Paulo

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

O numero de pacientes com quadro clinico de insuficiéncia renal
crébnica que precisam submeter-se a procedimentos de
tratamentos renais substitutivos, como a hemodialise vem
aumentando no pais

Obijetivo(s) Avaliar o Programa de Monitoramento de agua tratada para
dialise desenvolvido entre 2010 a 2016, como ferramenta para
tomadas de acgdes corretivas quando resultados insatisfatorios
foram observados

Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de anélise de
dados

Estudo retrospectivo, descritivo, de dados secundarios
procedentes de resultados dos laudos de analise da agua tratada
para dialise, no periodo de 2010 a 2016

Estado de S&o Paulo

Por laudos das analises laboratoriais das amostras do programa
Estadual de Monitoramento da Qualidade da Agua Tratada para
Dialise, emitidos pelo Instituto Adolfo Lutz de 2010 a 2016; o
periodo de marc¢o a setembro de 2014 foi excluido por motivo de
transicdo de legislacao

Realizada sintese dos dados apresentados nos laudos quanto aos
ensaios fisico-quimicos, determinacdo de metais e mercurio,
analises microbiologicas e de endotoxinas bacterianas;
verificacdo dos parametros das andlises realizadas e classificacéo
destes resultados em satisfatorio ou insatisfatorio

Populacdo/amostra
Critérios de inclusdo e
exclusdo

Constituida de 2.114 amostras de agua de dialise

Incluidos laudos das analises de dgua de 2010 a 2013 e de 2015 a
2016; excluido o ano de 2014, por mudanca de legislacdo, com
alteracdo dos parametros microbioldgicos e de endotoxina




115

(concluséo)

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

A incidéncia de resultados insatisfatdrios verificados na primeira
amostra é maior em relacdo a Gltima amostra (a segunda amostra
s6 é colhida quando a primeira amostra apresenta resultados
insatisfatorios, e apds intervengdes da vigilancia sanitaria no
servigo); no periodo do estudo, o nivel de resultados satisfatorios
variou de 85,8% a 98,0%, indicando aumento de adequacdo dos
servicos de dialise na producdo de &gua com qualidade
necessaria a preservacao da saude dos pacientes

Conclusdo

O monitoramento sistematico por parte da Vigilancia Sanitaria
nos servicos de dialise do estado de Sdo Paulo permite a
melhoria continua dos sistemas de tratamento e distribuicdo de
4gua tratada por esses servicos. E importante manter o Programa
de Monitoramento como uma ferramenta de apoio as tomadas de
acOes conjuntas entre a Vigilancia Sanitaria e 0s servigos de
salde para aumentar a efetividade dos sistemas de tratamento e
distribuicdo da agua tratada nos servicos e minimizar 0S riscos
associados ao tratamento dialitico

LimitacGes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacéo do Estudo

Tipo de questéo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

\

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 10 - Titulo

Controle de riscos potenciais em servigos de hemoterapia no
Brasil: uma abordagem para autoridades reguladoras

Autor(es)

SILVA JUNIOR, J. B.; RATTNER D.; MARTINSR. C. A.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Farmacia-bioquimica e Biologia

Periodico

Revista Panamericana de Salud Publica

Data da submissao

29 de janeiro de 2015

Data da publicacao

22 de fevereiro de 2016

Instituicdo  sede  do

estudo

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, Brasilia, Distrito
Federal

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

A avaliacdo de eventos adversos e falhas nas barreiras de
controle ¢ empregada para estimar riscos em muitos sistemas
produtivos. A Anvisa desenvolveu o Método de Avaliacdo de
Riscos Potenciais em Servicos de Hemoterapia que tem sido
adotado no processo de gerenciamento de riscos no ciclo do
sangue

Objetivo(s) Descrever a situacdo sanitaria dos servigos de hemoterapia
brasileiros avaliados no ano de 2013 utilizando o instrumento
MARP

Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo descritivo, transversal, de analise documental, a partir dos
dados que compb6e o MARP e que foram inseridos em planilha
no Sistema Nacional de Cadastro de Servicos de Hemoterapia,
no ano de 2013

Brasilia, Distrito Federal

Foram coletadas informagbes das planilhas do MARP e
disponiveis no Cadastro Nacional de Servicos de Hemoterapia,
no dia 23 de setembro de 2013; transcricdo dos dados que
compde o0 MARP para planilha Microsoft Excel®

Utilizacdo do MARP para a mensuracdo do risco potencial
associado a pontos criticos de controle do ciclo do sangue e
envolveu a avaliacdo de 471 indicadores de estrutura e de
processo; a partir dessa avaliacdo, 0s servicos de hemoterapia
foram classificados em cinco categorias de risco: baixo, médio-
baixo, médio, médio-alto e alto

Populacdo/amostra
Critérios de inclusdo e
exclusdo

Composta por 1.212 servi¢os hemoterapicos brasileiros

Foram incluidos os servicos de hemoterapia avaliados pela
vigilancia sanitaria, com informaces inseridas em planilha no
Sistema Nacional de Cadastro de Servicos de Hemoterapia, no
ano de 2013; excluidas as planilhas duplicadas, com erros ou
com lacunas de preenchimento, e sem informacGes passiveis de
tratamento
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

Avaliados 1.212 estabelecimentos, o que correspondeu a 60% do
universo de estabelecimentos do Brasil. Entre os avaliados, 81%
estavam em situacdo satisfatéria (grau de atendimento aos
requisitos sanitarios igual ou superior a 70%, o que corresponde
as categorias de médio, médio-baixo e baixo risco); N&o
conformidades mais frequentes e transversais a todos os tipos de
servicos de saude foram a inexisténcia de: projeto arquitetdnico
aprovado, protecdo contra insetos e roedores, condigdes
satisfatorias de conservacdo e higienizacdo, revestimento de
pisos, paredes e tetos impermeaveis, sinalizacdo nos setores,
abrigo temporario de residuos, fluxo de trabalho adequado,
manutencdo preventiva e calibracdo de equipamentos, programa
de capacitacdo de recursos humanos, programa de controle
médico e saude ocupacional, plano de gerenciamento de servicos
de salde e registros de auditoria interna

LimitacGes do estudo

A amostra foi de conveniéncia, impossibilitando generalizacéo;
deve-se também considerar a possibilidade de viés de afericéo,
uma vez que as inspecdes sdo realizadas por profissionais de
variados niveis de formagdo técnica e experiéncia profissional,
que nao foram padronizados para a coleta dessas informacdes; o
manejo de grandes volumes de dados em planilhas Microsoft
Excel®, dificultou as analises e o cruzamento de dados, o que
compromete a robustez das informacgoes

Conclusao

O uso do MARP facilitou a avaliacdo dos servicos de
hemoterapia brasileiros e revelou oportunidades objetivas de
melhoria desses servigos, que devem ser priorizados pelas
autoridades sanitarias, especialmente nos servi¢os publicos do
gue nos servicos privados

Avaliacdo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

v

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 11 - Titulo

Evolugdo da qualidade da imagem em mamografia no estado do
Rio de Janeiro

Autor(es)

VILLAR, V. C. F. L.; DE SETA, M. H.; ANDRADE, C. L. T,
DELAMARQUE, E. V.; AZEVEDO, A. C. P.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Cirurgid dentista e fisica

Periodico

Radiologia Brasileira

Data da submisséo 02 de junho de 2014

Data da publicacdo Marco de 2015

Instituicdlo  sede  do | Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca /Fundacdo
estudo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, RJ

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

Tendo em vista 0 consenso sobre a mamografia ser o exame de
eleicdo para o rastreamento do cancer de mama, faz-se necessario
que esse exame resulte em imagens de boa qualidade, obtidas
com a menor dose de radiacdo possivel. Assim, este estudo
contribui ao lancar luzes sobre situacbes em que parédmetros
criticos referentes a qualidade da imagem mamografica estejam
comprometendo a qualidade da assisténcia, sobretudo no tocante
ao diagnostico oportuno, que condiciona o curso e os resultados
do tratamento do cancer de mama

Obijetivo(s) Avaliar a evolugdo da qualidade da imagem de 52 mamaografos
localizados no estado do Rio de Janeiro, de 2006 a 2011
Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo descritivo, retrospectivo, de dados secundarios de
relatorios de inspecdes em servicos de mamografia, de 2006 a
2011, coletado entre agosto e outubro de 2011, procedentes da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado
de Saude do Rio de Janeiro

Estado do Rio de Janeiro

Formulario construido para coleta de 16 varidveis, selecionadas
entre 0s parametros contidos no Roteiro de Inspecdo em
Mamografia da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Rio
de Janeiro, baseado em normas vigentes a época, e nas medidas
realizadas pelos fisicos da Vigilancia Sanitaria

Com o uso do programa Statistical Package for the Social
Science®, versdo 17, procedeu-se a andalise descritiva da
conformidade de cada pardmetro na primeira e na Uultima
inspecdo; comparou-se a situacdo de conformidade dos
mamaografos, na segunda com a da primeira inspe¢do, resultando
uma analise da evolucdo do parametro em: mantida a
conformidade, piorou a conformidade, melhorou a conformidade
e mantida a ndo conformidade (estacionario)
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Populagdo/amostra

Critérios de inclusdo e
exclusdo

Formada de 52 mamografos de 52 servigos de salde, localizados
no estado do Rio de Janeiro

Os critérios de inclusdo no estudo foram: mamografos
localizados em estabelecimentos de responsabilidade da
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro,
inspecionados no minimo duas vezes no periodo, com intervalo
minimo de um ano entre as inspe¢des; relatdrios de inspecao
disponiveis na rede local de computadores; foram excluidos os
mamografos cuja responsabilidade de inspecdo tenha sido
transferida para 0os municipios, anteriormente a 2010

Principais resultados

Conjunto dos estabelecimentos estudados € composto por 21
mamagrafos localizados em hospitais e 31 localizados em
unidades ambulatoriais, sendo que 28 deles realizam atendimento
pelo Sistema Unico de Saide e 24 ndo realizam este
atendimento. Dos 16 pardmetros avaliados, sete apresentaram
mais de 70% de conformidade: forca do dispositivo de
compressdo (85,1%), processamento dos filmes (72,7%),
resposta do filme do servico (72,7%), detalhes lineares de baixo
contraste (92,2%), visualizacdo de massas tumorais (76,5%),
auséncia de artefatos de imagem (94,1%), existéncia de
processadoras especificas para mamografia (88,2%). Importantes
parametros apresentaram-se abaixo de 50% de conformidade:
realizacdo de testes mensais da qualidade de imagem pelo
estabelecimento (28,8%) e detalhes de alto contraste, que dizem
respeito a visualizagdo de microcalcificagbes (47,1%). O
parametro realizacdo de testes mensais de qualidade da imagem
apresentou o pior resultado, com valores muito baixos, de 26,9%
na primeira inspecdo e 28,8% na Ultima inspecdo

Conclusao

Na maior parte dos parametros avaliados, ndo foi expressiva a
melhoria da ndo conformidade na ultima inspecdo. A anélise
revelou situagdes criticas da atuacdo da vigilancia sanitaria, cuja
prioridade deveria ser dirigida aos estacionarios, ou seja, 0S
mamaografos que permaneceram na situacdo de ndo conformidade
nas inspecdes realizadas com intervalo de um ano

Limitacdes do estudo

Néao descritas no estudo

Avaliacdo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

\

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 12 - Titulo

Estratégias de integracdo das préticas assistenciais de salde e de
vigilancia sanitaria no contexto de implementacdo da Rede

Cegonha
Autor(es) FERNANDES, R. Z. S.; VILELA, M. F. G.
Graduacdo do primeiro e | Enfermagem

ultimo autores

Periodico

Ciéncia & Saude Coletiva

Data da submissao

31 de outubro de 2013

Data da publicacdo

14 de abril de 2014

Instituicdo  sede  do

estudo

Universidade Estadual de Campinas, Campinas, S&o Paulo

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

O Ministério da Saude tem trabalhado na reducdo da mortalidade
materna e neonatal, sendo a estratégia da Rede Cegonha a mais
recente politica nesse contexto. Tendo em vista o principio da
integralidade do Sistema Unico de Salde, faz-se necessaria
efetiva integracdo das praticas em saude, dentre as quais, as
acOes de vigilancia sanitaria, que podem contribuir para
melhorias nas taxas de mortalidade citadas

Obijetivo(s) Analisar as estratégias de integracdo de praticas de VISA e de
assisténcia na Rede Cegonha, bem como o papel dos gestores de
VISA e de saude materno-infantil, na busca por esta integracdo
Método Abordagem qualitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo

- Técnica de coleta de
dados
- Técnica de anélise de
dados

Utilizou-se a revisdo bibliografica, aplicacdo de entrevistas
semiestruturadas baseada em roteiro prévio e analise de conteudo
com uso da unidade de registro de tema

Campinas, Indaiatuba, Jaguaritna e Santa Barbara D’Oeste,
estado de Séo Paulo

Revisdo bibliografica, aplicacdo da entrevista semiestruturada
baseada em roteiro prévio

Analise de conteddo com uso da unidade de registro de tema,
categorizadas em: integracdo, papel do gestor, papel da VISA e
espacos coletivos

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e

exclusdo

Onze entrevistados entre gestores de vigilancia sanitaria e
gestores de programa de saude da mulher
N&o descritos no estudo

Principais resultados

As praticas de VISA ainda se encontram isoladas das demais
praticas de saude; a importancia dos gestores na promoc¢do da
integracdo de praticas de VISA e de saude materno-infantil;
necessidade de espacgos coletivos de discussdo e planejamento
em salde; desconhecimento dos gestores quanto ao “papel da
VISA”, que pode estar relacionado com a dificuldade na
integracdo destas praticas
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Conclusédo

A insercdo da VISA nos espacos coletivos de gestdo mostra-se
estratégia em potencial para o planejamento e execucdo das
acOes de salide no contexto da atencdo materno e neonatal

LimitacGes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacédo do Estudo

Tipo de questdo clinica

Progndstico

Nivel de evidéncia

v

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacéo do Estudo

Estudo 13 - Titulo

Descarte de medicamentos: uma analise da pratica no Programa
Saude da Familia

Autor(es)

ALENCAR, T. O. S.; MACHADQO, C. S. R.; COSTA, S. C. C,;
ALENCAR, B. R.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Farmacia

Periodico

Ciéncia & Saude Coletiva

Data da submissao

10 de junho de 2013

Data da publicacdo

21 de julho de 2013

Instituicdlo  sede  do

estudo

Universidade Estadual de Feira de Santana, Bahia

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

Dispositivos legais e conjunturas social, politica e econémica,
exigem dos governos e da sociedade a adogdo de estratégias e
acOes que impactem positivamente sobre as questdes ambientais.
Assim, a discussdo sobre o descarte de tecnologias diversas,
especialmente os medicamentos, deve ser pauta ndo s6 no espago
politico, mas também académico e dos servigos de salde

Objetivo(s) Discutir a percepc¢do dos trabalhadores de saude em relacdo ao
descarte de medicamentos; e analisar essa pratica nos servicos de
atencdo primaria a saude

Método Abordagem qualitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo
- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo exploratdrio, com aplicacéo de entrevistas a trabalhadores
de servicos de saude e de servico de vigilancia sanitaria, no
periodo de abril a julho de 2012, com delimitacdo de
entrevistados por saturacéo teorica

Um municipio da Bahia

A coleta de dados ocorreu através das técnicas de observacéo
sistematica e entrevista semiestruturada, para as quais foram
utilizados roteiros previamente elaborados; a entrevistas foram
gravadas, mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido

Os dados obtidos através das entrevistas foram analisados com
base no método de analise de contetido

Populacdo/amostra

Critérios de inclusdo e

exclusdo

Amostra por saturacdo tedrica, constituida de 17 trabalhadores
pertencentes aos servicos de saude e um deles pertencente ao
servico de vigilancia sanitaria

Como critério de inclusdo, o sujeito deveria ser maior de 18 anos,
ter o tempo minimo de seis meses de atividade no municipio na
funcdo em que se encontrava e aceitar livremente participar da
pesquisa
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Principais resultados

Os resultados apontaram pouca compreensdo dos trabalhadores
quanto ao descarte adequado de residuos, execugdo de praticas
divergentes dos dispositivos legais e desarticulacdo entre a
vigilancia sanitaria e os demais servicos de saude, que pode
implicar em baixa compreensdo dos trabalhadores dos servigos
de salde sobre a regulamentacéo sanitaria

Conclusdo

Ao revelar as caracteristicas do descarte de residuos de
medicamentos e inferir sobre as dificuldades na implementacao
do gerenciamento dos residuos de servicos de salde, o estudo
aponta a necessidade de elaboracdo de estratégias que envolvam
gestores, trabalhadores e usuarios; e é preciso intervir sobre o uso
ndo racional de medicamentos, para minimizar estoques
desnecessarios no servico e/ou nos domicilios

LimitacOes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacéo do Estudo

Tipo de questéo clinica

Significado

Nivel de evidéncia

Fonte: autoras (2023).
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Caracterizacdo do Estudo

Estudo 14 - Titulo

Efetividade de programa de controle de qualidade em
mamografia para o Sistema Unico de Salde

Autor(es)

CORREA, R. S., FREITAS-JUNIOR, R.; PEIXOTO, J. E;
RODRIGUES, D. C. N.; LEMOS, M. E. F; DIAS, C. M,;
FERREIRA, R. S.; RAHAL, R. M.S.

Graduagéo do primeiro e
ultimo autores

Arquitetura e Medicina

Periodico

Revista de Saude Publica

Data da submissao

26 de outubro de 2011

Data da publicacao

17 de abril de 2012

Instituicdo  sede  do

estudo

Centro Regional de Ciéncias Nucleares do Centro-Oeste, Abadia
de Goias, Goiés

Dados do Desenvolvimento do Estudo

Justificativa

Os programas de rastreamento de céncer de mama visam a
melhoria da sadde publica, as acGes de controle de qualidade
direcionadas a obtencdo de imagens satisfatorias constituem
componente de grande importancia desses programas

Obijetivo(s) Avaliar a efetividade do programa de controle de qualidade em
mamografia para o monitoramento continuo dos servigos que
integram a rede do Sistema Unico de Saude

Método Abordagem quantitativa

- Tipo/delineamento do
estudo

- Local do estudo

- Técnica de coleta de
dados

- Técnica de analise de
dados

Estudo prospectivo, com andlise temporal do tipo antes e depois
de uma acéo de vigilancia sanitaria

Estado de Goias

Duas etapas: a) cadastramento dos servicos incluidos na pesquisa
e b) avaliacdo do desempenho dos mamografos, processadoras e
demais materiais, da qualidade da imagem e das doses aplicadas,
em trés visitas técnicas in loco

Cada servico recebeu uma pontuacdo correspondente ao
percentual dos testes em conformidade com os padrées; foi
atribuido um ponto para a conformidade e zero para a néo
conformidade de cada parametro para cada avaliacdo; assim, para
16 parametros, a pontuacdo total do servico variou de zero a 16.
Foram calculados os percentuais de conformidade de cada
servico e o percentual médio de todos em trés momentos (2007,
2008 e 2009). O Teste t de comparacdo de médias para amostras
de dados pareados foi aplicado para verificacdo das diferencas
estatisticas entre os percentuais médios de conformidade entre 0s
servicos de cada ano. Foi aplicado o teste de McNemar para
comparar 0s quesitos entre dois periodos (2007-2008, 2007-2009
e 2008-2009). O nivel de significancia de 0,05 foi utilizado para
0s testes estatisticos
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Dados do Desenvolvimento do Estudo

Populagdo/amostra

Critérios de inclusdo e
exclusdo

Composta de 35 servicos de mamografia do estado de Goias,
entre 2007 e 2009

Incluidos os servicos de mamografia do estado de Goids que
integram a rede do Sistema Unico de Saude e que possuiam
mamagrafos em operacdo. Foram excluidos: servi¢os que foram
descredenciados para realizar mamografia para o Sistema Unico
de Saude; servicos interditados ou paralisados, servicos que ndo
participaram de todas as etapas da pesquisa e servicos que
substituiram o sistema de processamento da imagem
convencional para digital

Principais resultados

Os percentuais médios de conformidade dos servi¢os foram de
64,1% na primeira visita, 68,4% na segunda e 77,1% na terceira
(p < 0,001). As principais melhorias foram decorrentes dos
ajustes da forca de compressdo da mama, do controle automatico
de exposicdo e do alinhamento da bandeja de compressdo. As
doses medidas estavam dentro da faixa de conformidade em 80%
dos servicos avaliados

Conclusao

A implantagdo do Programa de Controle de Qualidade nos
servicos foi efetiva para a melhoria dos parametros de operagéo
do mamografo, embora 40% dos servigos ndo tenham alcancado
o0 nivel aceitavel de 70%. Este resultado indica a necessidade de
haver continuidade do mesmo na vigilancia sanitaria

Limitacdes do estudo

N&o descritas no estudo

Avaliacao do Estudo

Tipo de questdo clinica

Intervencao

Nivel de evidéncia

VI

Fonte: autoras (2023).
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APENDICE C - REVISAO CRITICA DOS ESTUDOS QUANTITATIVOS

Revisédo critica dos nove estudos
guantitativos

E02

EO4

EO05

EO7

EO08

E09

E10

E1ll

E14

O objetivo do estudo estava claro?
Sim ou N&o?

Foi realizada revisdo da literatura
relevante? Sim ou Nao?

Desenho estava adequado a pergunta
do estudo? (randomizado, coorte,
caso Unico, antes/depois, caso-
controle, transversal, estudo de caso,
longitudinal)

A amostra foi descrita
detalhadamente? Sim ou Nao?

Foi justificado o tamanho da amos-
tra? Sim, N&o ou N&o se aplica?

As medidas dos desfechos eram
confiaveis? Sim, N&o ou Nao foi
informado?

As medidas dos desfechos eram
validas? Sim, Ndo ou Na&o foi
informado?

Intervencdo foi descrita de forma
detalhada? Sim, Ndo ou Né&o foi
informado?

A contaminacdo foi evitada? Sim,
N&o, Né&o foi informado ou N&o se
aplica?

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

A co-intervencdo foi evitada? Sim,
N&o, Né&o foi informado ou N&o se
aplica?

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

Os resultados foram relatados em
termos de significancia estatistica?
Sim, Nao, Néo foi informado ou Nao
se aplica?

Os métodos de andlise foram
adequados? Sim, N&o ou N&o foi
informado?

A importancia clinica foi relatada?
Sim, N&o ou Nao foi informado?

Houve relato de participantes que
abandonaram o estudo? Sim (se nao
houve abandono) ou Nao?

NA

NA

NA

NA

NA

NA

NA

As conclusdes estavam coerentes
com o0s métodos e resultados do
estudo? Sim ou Nao?

S

S

S

S

S

S

S

S

S

Fonte: Autoras (2023), com base no Formulario de Revisdo Critica de Estudos Quantitativos (LAW et al., 1998).

Legenda: S = sim; N = ndo; NA = ndo se aplica; NI = ndo informado
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Revisdo critica dos quatro estudos qualitativos EO3 | EO6 |E12 |E13
O objetivo e/ou pergunta de pesquisa estava claro? Sim ou N&o S S S S
Foi realizada revisdo da literatura relevante? Sim ou N&o S S S S
Desenho foi adequado a pergunta do estudo? (fenomenologia/ S S S S
etnografia/teoria fundamentada/pesquisa-acéo/ outro)
O referencial tedrico foi identificado? Sim ou N&o S S S S
Método utilizado foi dequado a pergunta do estudo?
(observagéo participante/ entrevistas/revisdo documental/grupo S S S S
focal/outro)
O processo de selecdo da amostra foi descrito? Sim ou N&o S N S S
A amostragem foi feita até a saturacdo dos dados? Sim, N&o ou

. N N N
N&o informado
Foi obtido o consentimento informado? Sim, N&o ou N&o
. S N N N
informado
Descricdo clara e completa do local de coleta de dados? Sim ou
N S S S S
Descricao clara e completa dos participantes? Sim ou Nao S S
Descricdo clara do papel do pesquisador e relacionamento com N N
0s participantes? Sim ou N&o
Descricdo clara da identificacao de viés do pesquisador? Sim

« N N N N

ou Néo
Foi utilizado rigor na coleta de dados? Sim, N&o ou Nao
. S S S S
informado
A andlise de dados foi indutiva? Sim, Nao ou N&o informado S N NI N
Os resultados das anélises foram consistentes e refletem os S S
dados obtidos? Sim ou Néo
Transformou dados em codigos/temas? Sim, Ndo ou N&o
. S S S S
informado
Processo de analise de dados descrito adequadamente? Sim,

< - S S S S
N&o ou N&o informado
Fez a imagem significativa do fenbmeno estudado? SimouNéao | S S S S
Ha evidéncias dos quatro componentes de confiabilidade?
(credibilidade/ transferibilidade/confiabilidade/ N N N N
confirmabilidade) Sim ou Né&o
Conclus6es foram adequadas dadas as descobertas do estudo?

. ~ S S S S
Sim ou Nao
Os resultados contribuiram para o desenvolvimento da teoria, S S S S

pratica ou pesquisa futura? Sim ou Néo

Fonte: Autoras (2023), de acordo com o Formulério de Revisdo Critica para Estudos Qualitativos (LETTS et al.,

2007).
Legenda: S = sim; N = ndo; NI = ndo informado
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Categoria
do desenhos
de estudo

Critérios da qualidade metodoldgica

Avaliagdo do unico
estudo misto (E01)

Sim

Nao

Nao
sei
dizer

Perguntas de
triagem (para
todos os
tipos)

Existem perguntas de pesquisa claras?

X

Os dados coletados permitem abordar as questdes
de pesquisa?

X

Uma avaliacdo adicional pode ndo ser viavel ou apropriada quando a
resposta for “Nao” ou “N&o posso dizer” para uma ou ambas as perguntas de

triagem

Quialitativa

A abordagem qualitativa €é apropriada para
responder a questdo de pesquisa?

X

Os metodos de coleta de dados qualitativos séo
adequados para abordar a questdo da pesquisa?

As descobertas sdo adequadamente derivadas dos
dados?

A interpretacdo dos resultados é suficientemente
fundamentada pelos dados?

X

Existe coeréncia entre as fontes de dados
qualitativos, coleta, analise e interpretacdo?

Descritivo
Quantitativo

A estratégia de amostragem é relevante para
abordar a questao da pesquisa?

A amostra é representativa da populacdo-alvo?

As medidas sdo adequadas?

O risco de viés de ndo resposta é baixo?

A analise estatistica é apropriada para responder a
questdo de pesquisa?

X | XIX|X| X | X

Métodos
mistos

Existe uma justificativa adequada para usar um
projeto de métodos mistos para abordar a questdo
da pesquisa?

X

Os diferentes componentes do estudo estdo
efetivamente integrados para responder a questao de
pesquisa?

Os resultados da integracdo dos componentes
qualitativos e quantitativos sdo adequadamente
interpretados?

As divergéncias e inconsisténcias entre resultados
guantitativos e  qualitativos sdo  tratadas
adequadamente?

Os diferentes componentes do estudo obedecem aos
critérios de qualidade de cada tradicdo dos métodos

envolvidos?

X

Fonte: Autoras (2023), com base no Instrumento Mixed Methods Appraisal Tool, de Hong et al., 2018.
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ANEXO A - FORMULARIO DE REVISAO CRITICA DOS ESTUDOS
QUANTITATIVOS

Formudinie Ae Rwisio Critica — Estudos Quarntidativos

© Law, M., Stewart, D., Pollock, N., Letts, L., Bosch, J., & Westmorland, M., 1938
McMaster University

Vemsdo traduzida com autorizagdo
Tradugdo: Raquel E.Luz, Mariza C. Mancini, Resana F. Sampaio - Universidade Federal de Minas Gerais

REFERENCIA BIELIOGRAFICA:

Comentarios

OBJETNO DO ESTUDO: Descreva o objetive do estndo. Como este estudo se aplica a Terapia

O ohjetive estava claro? Ocupacional efou a pergunta da sua pesguisa?

2 Sim
2 Nao

LITERATURA: Descreva a justificativa da necessidade deste estudo.

Foi realizada uma revisao da
literatura  relevante  neste
tema?

O Sim

D Miao

DESENHO: Descreva o desenho do estudo. Este desenho esta adequado a pergunta do
2 randomizado (RCT) estudo? (Le., pelo nivel do conhecimento sobre o assunto, desfechos, guestdes
D coorte oticas, etc.)

2 estudo de caso inico
O antes e depois

2 caso-controle

D transversal

2 estudo de caso

O longitudinal

Aponte os erros que podem ter influenciado os resultados e a direcio dessa
influéncia.
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AMOSTRA:
M=

A amostra  foil  descrita
detalhadamente?

O Sim

O Nao

Foi apresentada justificativa
para o tamanho da amostra?
2 5im

O Nao

) Nio se aplica

Amostragem (quem; caracteristicas; quantos; como foi formada a amostra?) Se
havia mais de um grupo, existia alguma similaridade entre eles?

Descreva os procedimentos éticos. Os  sujeitos  assinaram o termo de
consentimento?

DESFECHOS:

As medidas dos desfechos
eram conflaveis?

O Sim

O Nio

3 Nao foi informada

As medidas dos desfechos
eram validas?

3 Sim

O Nao

O Nao foi informada

Especifique a fregiiéncia com quem os desfechos foram mensurados (ie., pré,
pos, follow-up)

Areas de desfechos  (auto-cuidado,
atividades produtivas, lazer) Liste as medidas usadas

INTERVENGAQ:

A intervencio fol descrita de
forma detalhada?

O Sim

O Nao

D Nao foi informado

A contaminacao foi evitada?
O Sim

2 Nio

2 Nio foi informado

O Nio se aplica

A co-intervencio (intervencio
simultanea) foi evitada?

O Sim

2 Nio

O Nio foi informado

O Nio se aplica

Descreva a intervencao de maneira breve (foco da intervengao, quem a realizon,
com que freqiiencia, local / contexto clinica). A intervencio realizada pode ser
utilizada na pratica da terapia ocupacional?
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RESULTADOS

= resultados foram relatados
em termos de significancia
estatistica?

O Sim

2 NMio

¥ Nio se aplica

2 Nao foi informado

= métodos de analise foram
adequados?

2 Sim

2 Niao

2 Mao foi informado

A importincia  clinica  foi
relatada?

2 Sim

O Mao

2 Mao foi informado

Cuais foram os resnltados encontrados? Foram estatisticamente significativos
(ie., p=0.,058)7 5S¢ ndo, o estudo incluin amostra grande o suficiente para
evidenciar nma diferenca importante, caso ela tenha ocorrido? No caso de
muiltiplos desfechos, isso foi considerado para a analise estatistica?

Cual a importancia clinica dos resultados? Houve diferenga clinicamente
impaortante entre grpos? (se isso se aplica ao estuda)

Howve relato de participantes
que abandonaram o estudo?

2 Sim

Houve abandono do estudo por parte de algnm dos participantes? Por qué?
[(Os motivos foram esclarecidos e os abandonos foram adequadamente

abordados?)

D Mao
EGM.':LLIE{-JES.E . 0 que o estudo concluin? Chiais as implicagfes desses resultados para a
MPLICAGOES CLINICAS: pratica da terapia ocupacional? Quais foram as principais limitagtes ou ermos

As conclusdes foram
coerentes com os metodos e
resuliados do estuda?

2 Sim

O Mao

no estndo?
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Oniestagats Para o Formulinia de Ruvisia Critica
- Edudos Quantilatives -

© Law, M., Stewart, D.. Letts, L., Pollock, M., Bosch, J., & Wesimorland, M., 1938
Versdo traduzida com autarizagio
Tradisgdo: Raqiesd E. Lur, Mariga & Mancini, Rossna F. Bampeis - Universidade Federal de Minas Gerais

=  Estas oriciiagdes acompanham o Formulirie de Revisdo Critica para Estudos
Oueantitativos, deseovolvido pelo Mebdaster University Occupational Thesapy
Evidence-Based Practice Rescarch Group {Law et al 1998) Foram cscritas
utilizando termos bisicos, que podem ser compreendidos tanto por profissiosais da
clinica, catudanies ¢ pesquisadores.

= Serio disponibilizades  alguns exemplos e justificativas para as
orichtapdes sugestbes, com o objetivo de ajudar o leitor a entender o processo de
revisio critica.

=  Sio fomecidas orientagdes sobre as questoes localizadas na coluna da esguerda do
formulino ¢ para as instrugdes/perguntas na coluna de Comentinos de cada
COMpOnEaLe.

‘M#Mﬂm I

=  Timlo completo, todos os autores (ilitmo sobrenome, inkciais), nome completo do
peribdico, ane, volume # ¢ pginas #s

= [=sp garanic que outra pessoa possa, facilmente, enconirar o mesmo artigo.
Dbjetive do cstuda

® 0 abjetive estava clara? — O objetive geralmsente & citado de maneira beeve no
reauee do artigo ¢ novaments ks intreducio, com mais defalhes. Pode ser expesso
i fortsa da pergunta ou hipdicse da pesguisa.

= Uma afirmativa clara permite que s¢ determine com facilidade se o assunbo &
imsportante, relevante ¢ de sen interesse. Considere como o estudo se aplica 4
pratica da terapia ecupacional ¢'ow a8 scus mterssses. Caso ndo seja anl oo o sei
apligue, continwe a busca por owino artigo.

Reviade de Literatons

O Law ed al, 1988 Orientagdes Para o8 Formularios de Revisdo Critica l



= Foi realizads uma reviso da litcratura relevanic meste tema® — A revisio de
litcratura deve ser incluida no artigo, descrevendo pesquisas gue ofcrecam
cinbasamento para o estudo. Dewve-se oferccer uma sintese de  informacdes
relevanbes, como traballes ¢ pesquisas anteriores, além de discussio sobre a
imporidncia clinica do tema.

= [dentifica dreas deficientes no corpo de conhecimento amal ¢ nas pesguisas sobre o
tema de interesse, justificando, portanto, a necessidade do estodo que serd
apresentado.

Desesdle Lo Edtede

= Existem muitos tipos de desenhos de pesquiza. Essas oricntagdes enfatizam os tipos
mi&is comung no dmbito da pesquisa em reabilitagio.

= As caracteristicas essenciais dos diferentes desenhos de estudo sfio descritas agui
para facilitar a idestificagho do tipo utilizado no estudo que wvocd estiver
analisando.

= s gubores wiilizam terminolbegias diferentes, o gue pode cansar confusdo — serdo
identificados termos altemativos, se possivel.

o Jpdeeeras guestbes devem ser consideradas para se determinar a adeguaciio do
desenho escolhido. Algumas das guestdes principais estio listadas na seclo
Comentdrios, ¢ sdo discutidas abaixo, Sio oferecidos diagramas dos diferentes
desenhos, assim como exemplos relacionados ao catudoe da eficicia dos programas
de atividades para idosos.

= A maporia dos cstudos apresenta problemas devide aos vieses que podem distorcer
o desenho, execugdo ou inferprefacio da pesquisa. Os vicses mais comuns s3o
descritos ao final desta segdo.

Tipes de Desendle

s Ensaie Controlado Randomizade ou Ensaio Clinico Randomizsdoe: tarsbdém
conbecide como cstudo Experimental ou Tipo 1. O ECR também abrange outros
métodos diferentes, tais como desenhos de eross-over.

= A caracterlstica essencial do ECR & a identificacio de wm conjunto de
clicntes/sujeitos, que sdo alocados (encaminhados) aleatoriamente para dois ou
mais “grupes” de tratamenio. Um grupo de clientes ¢ submetido &0 tratamento
cstudado (uma sova modalidade de tratamento) ¢ o outro grupo & o “controle™, que
geralmente nio ¢ submetido a nenhum tratamsento ou & pritica tradicional. A
alecacio aleatbria para diferentes grupos de tratamento permite & comparaco dos
mesmos em termos dos resuliados, pois a alcatorizacio aumenia infensamentc a
probabilidade de similaridade eatre os clientes cm cada grupo. Assiny, a chance de
outrs fator (conhecido como fator ou waridwel de confusdo) influcnciar os
resultados & reduzida significativamentc.

= A principal desvantagem do ECR é o custo envolvido ¢ o fato de gue em algumas
sifuaghes nio & ftico manter um grupo “controle™, que ndo recebe tratamento. Por
cxemplo, se vocd fosse estudar a eficicia de um programa para pacicnbes
portadores de lombalgia crinica, internados apbs cinargia, seria antidtico suspender
o tratarsento para formar wn grapo “controlbe™.

D Law e &l 1998 Orientagdes Para o= Formuldrios de Revisdo Critica 2
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O ECR geralmente & escolhido para festar a cficicia de um tratamento ou comparar
diversas abordagens.

A Grupo exparimental

Participantes + Estrattficagio -+ Alextortzagho + DESFECHO
k-]

al:cai-:wianmm.r: alocados em um dos dois tipos de istervengdo. Os desfechos foram

Grupo controls
1

mensurados wsando uma varicdade de testes pscomdtricos em 3 momentos diferentes
o tempo. (Bach et al., 1995).

2. Cooate

A coprte & um grupo de pesseas (clientes) que foram expostos & uma situacio
semellante, como por exermplo, um programa, diagnistico ou doenga. Qualguer
que seja o temafassunte de interesse, o grupo de clientes ¢ identificado ¢
acompanhado’observado ao longo do tempo para ver o desfecho.

O desenho coorte & “prospective’, o que significa que a direcho do tempo & sempre
adiante. O tempo transcorre a partir do momento em gque os clientes 3o
identificados. Assim, os cstudos de coome sfo ocasonalmente conhecidos como
catudos prospectivos.

Esse desenho de estodo geralmente envolve um grupo de compara¢io (“ocontrobe™)
de pessoasiclicntes que nio foram cxpostos & simacdo de interesse (eg., ndo
receberam nenhum tratamento). Uma das diferengas principais entre o ECR ¢ a
coorte & que, meste Gltimo, a alocagdo de pessoas (clientes) mo grupo de tratamento
ou no controle nfio estd sob o controle do mvestigador - este deve trabalhar com o
grupo de pesacas identificadas como “expostas™ ¢ entio encontrar outro grupo de
pessoas similar em termoes de idade, glnero ¢ outros fatores importanbes.

E dificil saber se 0s grupos sio similares em termos de todos os fatores imporiantes
{de confusio) ¢, portante, o8 antores ndo podem ter certeza de que o tratamento
{exposicio) & o nesponsdve] pelos desfechos.

As vantzgens da coorte sio o custs ¢ o gasto de tempo menores do que os do ECRL

Abxposios i intervenclo
Participantes = DESFECHO
1Nlo sxposics i intsnmnclo
Temp - e Frospeelive ————— =

Exemplo: A avaliacho de wm programa de cstimulacho mental utilizow wn desenho
coorte para mensurar madancas no estado mental de 30 pacientes apbs wm periodo de 2
mieses, 08 primeiros |5 paceenics admitidos em wm hospital-dia foram submetidos ao
tratamenio ¢ compuseram o grupo “exposto™. As 15 admisstes subseqientes ndo foram
submictidas imscdiatamente ao tratamento, servindo commo grupo “controle™. (Kob at al.,
L94).

3. Estudo de Case Unico

A pesquisa de casofsujeito Gnkco cavolve um cliente, ou wm ndmero de clientes,
acompanhados ao longo do tempo ou avaliados quants sos desfechos de mteresse.

D Law ef al., 1988 Orientacdes Para o8 Formulérios de Revisdo Critica 3
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= Ha diverses tipos de métodos ufilizados nos estudos de caso Gnico, com diferentes
termes, tais como estudos “n de 17, “ensaio antes-depois o mesmo sujeito’™; ou
“séried" de casos dnicos, envolvendo mais de um sujeito/cliente.

= A caracteristica bdsica de qualquer desenho de caso Gnbco & a avaliagho dos clientes
com relagio aos desfechos de interesse, tanto antes (baseling) da intervenglio
queatite depois. Esse tipo de cstudo permite que o sujeilo siva como seu peoprio
“controle”. Contudo, & dificil concluir que o trataments, por i ob, foi responsdvel
pelas mudangas, uma vez que outros fatores podem muodar a0 longoe do tempo,
oo, por exemplo, a severidade de uma doenca.

= Este desenbo é Gtil guando apenas pouces clientes apresentam um determinado
diagndstico ou estho envolvidas em uma modalidade de tratamsento que vood guoer
avaliar. Esse tipo de estodo & facilmente repetido com msais de wm clicate. Sua
abordagem flexivel torma-o particularmente adequado para a condugho de pesquisas
e um contexio clinico.

Cliente + Aoallasgho inicial  Intervencls + Avallacho A+ Imtervenglio
(Rasaling A ] B

et Sl B L R L

Exemplo: wn cstudo, examinands os efeitos das modangas ambientais durante wma
intervengdo de Terapia Ocupacional em uma ala psiquidtrica, utilizou o desenho de
catudo de caso (Gnkco para observar mudancas Ao comportaments de 10 pacientes. A
observacio do comportaments de cada paciente foi feita amtes, durante ¢ depois da
intervengdo. (Burton, 19800

b Artes-Depois

= O desenho antes-depois € usado geralmente para avaliar um grupo de clientes
crvolvidos em um tratamento (embora, conforme citade anterionmente, scja um
método usado também para estudos de casedsujeito dnico).

= A avaliador cobeta informagtes sobre o estado inicial de um grupo de clienfes em
termes dos desfechos de interesse ¢ entiio coleta novamente, aphs o ratamento, as
informagdes sobee os desfechos de mieresse.

= Trata-se de um desenho il guando ndio se deseja atrasar o indcko do tratamento dos
cliettes. Contudo, sem o grupo “controle™, ¢ npossivel avalar ¢ o iratamento,
por a0 sh, fod responsdvel pelas mudancas ocorridas nos desfechos. Tais msdangas
podern scorrer devido a outros fatores, tais comos, progressio da doenga, uso de
medicamentos, estilo de vida on mudancas ambicntais.

[Participantes <+ Jomllagho 3 intenmnclio & Deaifcho
Tieni

Frgd e livg—————— =

Exemplo: o nivel de preocupagio do cuidador, apds a intersagio em um hospatal dia,
de um doso membro de sua farndlia que apresenta wmn quadre de deréncia foi avaliado
wsando um desenho  antes-depois. 0s  desfechos relacionados & prescupagio o
responsabilidade pelo cuidade foram mensurados em 15 sujeitos anies ¢ depois da
infernacio. (Graham, ['989).

O Law &l al., 1998 Orientagdes Para o8 Formularios de Revisdo Critica 4



136

8. Crso-conatarele

o s estudos de caso-controle exploram aquilo gue toma diferente um grupo de
individuos. Outros termes utilizados sio estudo de comparacio de caso ou estudo
retrospective. Retrospectivoe £ o termo utilizado para descrever comos os mdétodos
analisam um fendmeno depois que esie aconteceon. A caracieristica essencial do
catwdo de caso-conirele & que a direcio do estudo é para tris.

= [denfifica-se um conjunio de clienies’sujeitos gue compartilham de uma mesesa
sifuagio ou caracteristica comd, por exemplo, um diagnbstico cspecifico ou
covolvimente em uma mesma modalidade de tratamento. A caracteristica ou
sifuagio de interesse & comparada a um grupo “confrole”, similar quanio a idade,
gEnere ¢ coniexio, mas gue nio apresenta a caracieristica ou niio estd envolvido na
sifuagio de intercsse. O objetivo & identificar diferencas entre o5 dois grapos.

= 0 estudo de caso-controle tem wm custo relativamente baixo, mas hi diversos
problemas em potencial (falhas) que torsam dificil concluir guais fatores sdo

reaponsiveis pelo desfecho.
Farticipantes com o dasfacho de interesss = Comparcio
Avallachs da expasicho prbvis 3 antre
i intervenglio ou fator cansal  grupos
Participantes seim o desfecha de Interesse A
< Menswragde Rerrodpeslivea . T

Exemplo: 5c um terapewta ocupacional quisesse entender por que alguns clientes de
wmn hospital dia compareciam regularmente ao programa de atividades de vida didria
{que era opcional ) ¢ outros ndio, um desenho de caso-controle poderia ser utilizado para
cxplorar as diferengas entre csscs dois grupos, com relagio a idade género, infcresscs,
cotitexto de vida ¢ situacdo de vida atoal

& Estede Trarsversad

= Envolve um determinado grupo de pesscas. cuja avaliaglo ¢ realizada ao
MEsm lempo.

= Este desenls & usado com fregiéncia para explorar quais fatores podem fer
influenciado um determinado desfecho em um grupo de pessoas. E atil quando
s sabe pelativamente powco sobse wm assunio/desfizcho.

*  Peaquisas, questionsdrios ¢ cotrevistas sdo métodos comumente utilizados pos
catudos cross-seccionais. Sdo relativamente feeis ¢ de baixo custo, wna vez
que & realizada apenas wma avaliagio.

»  E impossivel saber se todos os fatoses foram incluidos ma avaliaeio, portanto se
torka dificil estabelecer conclusbes de causa-cfeito a partir dos resultados, para
além do gropo estudado.

Farticipantes 3 Mensuracho simuldines dos desfechos & outras fatores
*Tampn: todod &M UM Memo momets *

Exemplo: Clicntes ¢ suas familias, os guais foram envolvidos em um povo
programa de atividades para idosos com deméncia, podem ser entrevistados apds a
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alta para avaliar o impacto do programa em sua qualidade de vida, participagio em
atividades ¢ nivel de satisfagio.

7. Esteda de Case

= Um estudo de caso & realizado com o objetive de dispomibilizar informacdes
(dados) descriivas sobre a relagio entre uma modalidade de tratamenbo
{exposigio) e um desfecho de interesse. E também chamado estudo deseritivo,
por ser e85t seu objetivio priosirio. Nio hd grupo contrale.

=  E geralmente uwsado para explorar uma nova modalidade de traiamento, sobre a
qual ¢ conhece pouco. Contudo, os resuliados podem ser considerados apeas
em termos da desericdo de wma sinacko em particular. Pode gerar informacio
para incentivar estudos futures sobire o tema em questio,

Participantss que apréssniam & condichs de interesse & Informacho sobre o deshecho

Exemplo: Dioze pacientes em uma ala gendirica de longa permanincea foram
observados ao longoe de um perfodo de tempo para determikar a cficicia de
atividades imdividuais ¢ em grupo. Os aiveis de envoelvimento ¢ participacho foram
observados ¢ registrados em intervalos de 10 minutos, para determinar quaisquer
diferencas entre nenhuma intervengho, atividades mdividuais ¢ atividades em
grupo. {MoCormack & Whitchead, 1981).

8. Eitede Longitedival
« A carscteristica bdsica desic desenho é o acompanhamento ao longo do
tempo de um grupo de supeitos, com avaliagbes repetidas dos clientes em
relaglo aos desfechos de inderesse. Esse tipo de csiudo documenta
mudangas queacontecerm naturalmentc (ma ausémcia de  intervencho).
Envolve um gropo de clientes, ascompanhados a0 longe do tempo o
avaliados quanto aos desfechos de interesse.

HW&M#MI

*  Alpumas guestdes devem ser consideradas para determinar se wmn desenho de
estudo & o mais adequado:
=  Conhecimento sobre os assuniodiemsa: quando ha pouco conlecimento sobne um
assumio, opta-se por um csiudo mais cxploratdrio, por exemplo, estudo de caso
ou cross-seccional. A medida gue nosso nivel de conlecimento aumenta, o
desenhos devermn ser msais rigorosos, quando a maioria das varives que podem
influenciar o desfecho sdo conhecidas ¢ podern ser controladas  pelo
pesquisador. O desenho mais rigoroso é o ECR.

o Desfechos: se o desfeche cstudade pode ser facilmente guantificado ¢ e
cncontram disponiveis instrumentos de avaliacho padronizados para mensura-
lo, wmn desenho mais rigoseso (eg. um ECR) & adequado. Se os desfechos ainda
ndo o completamente compreendidos, tais como gualidade de vida, entio um
desenho gque explora diferentes fatores gue podem estar envolvides pos
desfechos & mais adeguado, como wm cstudo caso-controle.
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= uestdes dticas: guando ndo hd questies dicas envoelvendo o adiamento do
tratamicnto, pode-se utilizar um desenho de pesquisa que wtiliza wn grupo
controbe, que ndo recebe nenhum tipo de intervencio.

= Objctive/pergunia do csiudo: alguns desenhos sfio bastante adequados para se
cotwdar a cficicia de um tratamento, incluindoe ECR, antes-depois ¢ estudo de
casy lmice. Ouwiros desenho (eg. caso-conirole ¢ cross-seccional) sdo mais
adoquades s¢ o objetive do estudo for aprender mais sobre um assunto, ou se
trata de wm estudo piloto para determinar a relevineia daquela modalidade de

tratamento ow do investimento em mais estudos naguela drea.

o |

=  Existem difercnies tipos de erros descritos na literatora em pesguisa. Os msais
Comlns, ans quais s¢ deve estar atentos, sio descritos abaiie em 3 &rcas principais:

1. Ermos de amostragem (seleclio de sujeitos), gue podem resultar na ndo-
represcntatividade da populacio de interesse:
2, Erros de mensuracko (detoecdo), que incluem questdes relacionadas 4 forma
cobke o4 desfiechos foram mensurados; ¢
3. Erros de intervenglio (desempenho), que dizem respeito & maneira como foi
realizado o tratamento.
= Caso o leitor necessite de maioses informagbics sobre erros, deverd se remeter
bibliografia.
= Um erro afeta os resuliados do estodo em uma direcdo — ou “favorece™ o grups de

intervengio ou o grupo controle. B importante estar atento 4 diregfio na qual o erro
poede influenciar os resultados.

s . Voluntirios ou encaminhamento:

= Pessoas gue se oferccem comd  voluntirios em um csiudo, ou slo
encaminhados a uma pesquisa so  geralmente diferentes dos  niio-
valuntiries ndo-cncaminhados.

= Esse fipo de erro geralmente, mas nem sempre, favorese o grupo de
tratamicitto, uma ver gue of voluntirios costumsam sef mais motivados ¢

preocupados com sua salde.
= Samomnal:

s 5S¢ todos o4 sujeitos sho rechutades ¢, portanto, avaliados ¢ submetidos ao
tratamcnto cm um momente, os resultados podem ser influenciados pelo
momento da seleglio da amostra ¢ da imtervengio. Por exemplo, idosos
tendem a estar mais saudiveis no verSo do gue no inverno, portanto os
resuliados podern ser mais positivos se o estudo aconiece no verko,

*  Esse erro pode ocorrer em qualquer divecho, dependendo da época do ano.
= Avtendgo:
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* Pessoas avaliadas como parte do csiudo estio geralmente cientes do
objetivo do mesmo, ¢ como resuliado dessa atengo, respondem de mancira
mais favordvel ou apresentam um desempenho melbor do que pessoas que
o tém conbecimento do objetivo do ecstudo. Esse erro explica porgue
alguns estudos usam wn grupo “controle de atencdo™, no gual as pessoas do
grupo “controle™ recebem o mesmo nivel de atenciio que o8 individuos do
grupo de tratamento, mas ndo o mesmo tipo de infervenglio.

2. Merswrngio/Deteegie
® s Mlmero de mensuraghes utilizadas:

= S¢ apenas uma mensuracko ¢ wilizada, pode ocorrer um erro na forma
come a propria medida avalion o desfecho. Por exemplo, uma medida de
Atividades de Vida Didria (AVD) considera vestir, alimentacio ¢ uso do
banbeire, mas cxclei higiene ¢ cuidado pessoal ou preparagio de alirmentos.

=  Esse emo pode influenciar os resultados em qualquer diregho) eg., pode
favorcoer o grupo controle, casoe faliem elementos importanics do desfecho,
que poderiam ter respondido ao tratamenio.

®* Pode amda ocorrer erro guando hid muitas medidas para o famanho da
amosira. Essa guestio envolve estatistica ¢ geralmente favoreoe o grupo
controle porque o grande ndmero de cileulos estatisticos reduz a habilidade
de encontrar diferenca significativa entre o8 grupos de tratameento o
controle.

= { Auséncia de avalisgio “oculia™ ou “independente™

s 5S¢ o4 avaliadores estio cientes do grupo no gual um sujeito foi alecado, ou
qual tratamento este recebeu, ¢ possivel gue eles infloencicm os resuliados,
avaliando a pessoa ou o grupo de forma mais oo menos favordvel. 1sso deve
ser considerado quando o avaliador faz pare da eguipe de pesquisa ou
Iratamcmio.

= Esse méiodo pode demandar bastante tempo ¢ ter wm custo alio, pois pode
ser necessdrio um longo periodo para descobrir o5 significados oculios
daquela siteacdoicontexto.

o Memdria
s Este pode ser um problensa se os desfechos o mcnsurados a partie de

instrumentos de auto-relato, pesquisas ou entrevisias que exigem que a
pessoa relembre evenios passados. Com freqlidncia, a pessoa se lembea

mais de cvenios positivos do gue negafivos, o gue pode favorcocer os
resulitados do estudo para aguelas pessoas questionadas sobre 0 assunto ou
que foram submetidas ao ratamento.

3. Intervergda/Desempente
= x Contaminacio:

= [z50 ocorre quando membros do grupo conirole, inadverfidamente, recebem

tratamento ¢, porfanio, a diferenca dos desfechos entre os dois grupos pode
ser reduzida. Isso favorece o grupo comirole.

= § Cointervenio:
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=S¢ os clientes recebem outra forma de tratamcento durante a realizacio do
catwde, izso pode influcnciar os eesultados em gualquer divecio. Por
cxemplo, o wo de medicamentos enguanio se recebe ou ndio o tratamento
pode favorecer os resultados para pessoas de qualquer grupo. O leitor deve
considerar se outro tratamento, o uma intervencio adicional, pode fer wna
inflodncia positiva ou megativa nos resultados.

= .. Tempo de intervenghio

= Diferentes questdes relacionsdas ao temspo de intervenclo podem levar a
CETD.

=S¢ uma modalidade de iratamento & realizada em uma crianga durante um
longo periodo, a maturagio, por si &b, pode infloenciar a melhora
observada,

=S¢ o iratamento € de corta duracio, pode nio haver tempo suficiente para
qiee s observe efeito nos desfechos de interesse. Isso favoseceria o grupo
controle.

= Local de tratamcnto

= local onde scontece a intervencio pode influcnciar os resultados — por
cxemplo, sc um programa de tratamento ¢ realizado na casa do clienie,
pode-se alcancar wm nivel de safisfaclo, o que favoreceria o grupo de
intervenglio. O lecal de tratamento deve ser o nsesmo em todos os grupos.

= 4 Terapeuias diferentes

* Caso terapeutas diferentes estejam envolvidos em oferocer o tratamsento
catudado para os varios grupos, of resultados podem ser influenciados e
wina direcds — por exemplo, um terapeuia pode motivar ou ser mais positivo
do que oufro, ¢ com 550 o grupo com o qual irabalbow pode apresentar
desfechos mais favordveis. O eavolvimento do terapeuta deve ser igual e
consistente entre todos 08 grupos de tratamento.

W I

= MW= 70 nimero de sujeitos’clientes envolvidos no estudo deve estar claro.

= A amostea foi descrita detalhadamiente? A desericho da amostra deve ser
detalhada o suficiente para oferecer um perfil claro dos eavolvidos no estudo.

= Devem ser descritas as caracteristicas importanics gue ¢ relacionam a0 tema,
para que s¢ possa concluir gue a populagho do estudo € similar & sua ¢ que os
crres foram minimizados. 580 caracteristicas imporiantes:
®guein compde 4 amostra — 08 sujeitos sio adequados i pergunta no estudo ¢
descritos em ermos de idade, género, temps de incapacidade’docnca e
catado funcional (se aplicihvelj7:

" guantes sujcitos participaram e, caso haja grupos difesenfes, estes cram
relativamente iguais em tamanho?

= comed foi realizsds 8 amostragem — o8 pamicipantes foram voluntirios, o
cocaminhados? Os critérios de inclusio ¢ exclusio foram descritos/
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= s havia mais de um grupo, bavia similardade entre eles no gue diz respeito
aos fatores importanies (de confusio)?

®* Foi apresentada justificaiiva para o tamanho da amostra? Os aotores deven
caclarecer como chegaram ao famanbo da amosira, para justificar o admero
cacolbido. Com fregiéncia. a justificativa ¢ bascada na populagho disponivel
para o estudo. Alguns autores oferccem uma justificativa estatlstica para o
tamanho da amosira, mas 550 & ran.

= [Devem ser descritos o8 procedimentos éticos, cmbora eles sejam, com
fregidncia, negligenciados. Os aufores devem, pelo menos, esclarecer se o
termee de consentimento fod assinado pelos participantes no inicio do estado.

Deseebos |

=  Desfechos sfio as vandveis ou guesibes de interesse do  pesguisador —
represcntam o poedute ou resultado do tratamento o cxposicio.

= s desfechos precisam ser descritos com clarera para que seja possivel
determinar sua relevincia e utilidade para sua sinacio. Além disse, o método
de mensuracdo deve também ser descrito para gue se tenha seguranca de gue o
catwde foi conduzide de maneira objetiva ¢ sem erros.

»  Determine a freqiéneia da mensuracio. E importante saber se os desfichos
foram mensurados anfes ¢ apds a infervenglio, ¢ s¢ foram considerados os
cfizitos em curto ¢ longo prazo.

= Analise as medidas dos desfechos para determimar como eles sio relevantes &
pritica da terapia ocupacional, e — sc cles incluem dreas de desempenhbo
acupaciomal, componentes do desempentso eon componcites ambicntais.

= Liste as medidas usadas ¢ qualguer mformacio importante a respeito das
mesmas para referéneias fuiwras. Considere s¢ sio medidas conhecidas ou
desenvolvidas pelos pesquisadores especificamente para agquele csiudo. Pode
ser mais dificil repetie o estudo nesta dhima sineagho.

= s auwtores devemn relatar se as medidas dos desfechos usaram propricdades
peicométricas sOlidas— ¢ mais importante, confidveis ¢ vilidas. lsso garante a
confianca na mensuragdo dos desfechos de interesse.

= As medidas dos desfechos eram confifveis? — A confiabilidade avalia se wma
miedida gera a mesma informacho cm diferentes situscdes. As diss formas mais
comuns de confishilidade =8o0: confiabilidade teste-refeste — o mesmo
observador obtém a mesma mformacio om duss ocasibes separadas por uim
curto intervalo de tempo: ¢ confiabilidade entre-ecxamimadoses — diferentes
observadores obiém a mesma informacdo a0 mesmo empo.

= As medidas dos desfechos eram vilidag? — Avalia se a medida estd realmente
miedindo aquile que se propde. Considere s¢ a medida inclui todos 08 conceitos
relevanies ¢ elementos do desfecho (validade de confclido), ¢ =& o5 aolorcs
relatam que a medida foi testada cm relacko a owtras medidas para determinar
caga relacio (validade de critério). Por exemplo, uma medida de AVD “vilida™
incluird todos os clementos relevanies do auto-cuidado ¢ serd testada com
owiras medidas de AVD ¢ awto-cuidade para determinar se a relagho entre as
medidas & a esperada_
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[ndemesgde

= A intervenclo foi descrita de forma detalbada? — Deve haver informacio
suficicntc para a inlervencio para que vood possa reproduzi-la
= Ao analisar a intervencdo, considere clementos importanies cormo:

= O foco da intervencio — se & pelevante pasa a peitica da terapia
ocupacional ¢ para o seu inleresse;

= Quem realizou a mbervencdo — uma ou maEis pessoas, s clas foram
treinadas;

= Com que freqhéneia foi realizada a intervencio — foi suficiente, na sua
opinidfio, para causar um impacto” A freqliéncia fol a mesma para todos os
grupos cnvolvidoes?

= O contexto clinico — a mtervencdo foi realizada em casa ou em uma
instituicke? O contexio foi o mesmo para os diferentes grupos (caso haja
prsais de umj?

®  Tais elementos procisam ser informados, 2¢ vocl deseja reproduzir o tratamento
i Sua pratica

= A pontaminacks ¢ a coiniervencio foram evitadas? — csses dois fatores foram
diescritos como emos (ver seclio Desenhos). Ha alguma informsacio sobre eles?
S¢ nfo, considere as gquesthes gue poden ter influenciado o8 resultados do
catwdo, por exemplo, o gue poderia acontecer se um dos clienics no grupo
controle recchesse ratamento inadvertidamente (contaminagho) ou se alguns
sujeitos  estivessem  farendo uso de medicamentos dwranic o estudo
{cointervencio)? Regisire as possiveis mfludncias. Se havia apenas um grupo
i csiudo, mangue “nio scaplica™ no formuldrio.

=2

» s resultsdos foram relatados em termos de significineia esiatistica? — A
maioria dos autores apresenia 05 resultados da pesquisa quantitativa em termos
de significincia estatistica, para provar que siio merccedores de atenglio. E
dificil determinar s¢ a mudanca nos desfechos ou as diferencas enfre os grupos
slio inportanics ou significativas se os dados sfio apresentados apenas como
mibdias, médias ou pofcentagens.

= Casp o leitor se intercsse em aprofundar seus conhecimentos sobre métodos
catatsticos cspecificos, deverd se remcier & bibliografia.

*  Apoite of resultados de mancira breve nesta secdo, enfatizando aqueles que
foram  estatisticamenic  significatives. 5S¢ o5  resultados ndo  foram
catatisticamente significativos, analise as causas: o amanho da amostra ndo foi
grande o suficiente para mostrar diferenca importante on significativa; ou havia
muitas medidas para o nimero de sujeiios cavolvidos.
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= s métedos de andlise foram adequados? — Os autores justificaram'explicaram
a escolha dos métodos de andlise? Estes foram adequados ao estudo e aos
desfiechos? E necessdrio considerar o seguinte:

= 0 gbjetive do estudo — comparar 2 ou mais imtervengdes ou cxaminar a
corrclacke eatre diferentes vardveis de interesse. 580 utilizados testes
catatisticos diferentes para comparagio ¢ correlacio.

= O3 desfechos — s¢ bi apenas um desfecho mensurado para comparar dois
tratamentos  diferentes, wm feste estatisiico simples como o teste-f
provavelmente serd suficiente. Contwdo, com um nlmero mawr de
desfechos, envolvendo diferentes tipos de varifveis, geralmente sdo
ticcessdries métodos cstatisticos mais complexes, como a andlise de
varidncia (ANOVA].

= A importincia clinica foi identificada? — Mimeros <o geraliwente insuficicntes
para determinar se o8 resultados de um estudo sho clinkcamente imporantes, Os
autores devem discutir a pelevincia dos resultados para a pritica clinica e/ou a
vida das pessoas envolvidas. Case tenham sido enconiradas  diferencas
significativas cntre o8 grupos de tratamento, estas s30 importanics para a
pratica clinica®? 3¢ as diferencas nio foram csaisticamente significativas,
existem guesides importanics que devem ser consideradas para sua pritica
clinica?

Alurdons do sstids Drop-outs) |

»  Howve relato de participantes abandonaraim o estudo? — O admero de
suljeitos participantes gue abandonaram o estudo deve ser relatado, uins ver
que pode influcnciar os resuliados. Deve-se também esclarecer as razdes
para o abandono ¢ como esse fate foi levado e consideracho duramte a
andlise dos dados, para aumeniar a confianca nos resultsdes. Cazo nfio haja
abandono no estede, considere comsd 5IM ¢ esereva na sessfo de
Comentirios “ndo houve abandono™.

Corclisde ¢ loplicagdes Clivicas

A seaddo de discussio do arigo deve ressaltar conclusbes claras a partir dos
resultados. Estas devem ser eelevantes ¢ adequadas, considerando-se os
métodos ¢ resuliades do estodo. Por exemplo, oz investigadores de um ECR
bein desenhado, que utiliza medidas s6lidas de desfecho podem afiemar a partir
de seus resuliados que o tratamenio A & mais cficaz do que o B para agquela
populacio de cstudo. Outros desenhos de estudo nfo podemn fazer conclusbes
tho fores, devido & suas provives limitaedes metodoldgicas ou erros, como a
falta de um grupo controle ou medidas ndo confidveis, gue tomam diffcil
“provar” ou concloir que o iratamento, por siosé, influencion os desfechos.
Miesses casos, 08 autores podem apenas concluir gue resuliados demonstraram
diferencas nos desfechos de interesse do estudo, para aguela populagio
envolvida, Os resultados nio poedem ser generalizados para ouiras populagics,
incluindo a de sew interesse. Estudos postenores  devem  entio  ser
recomendados.
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= A discussiio deve abordar como os resultados podem influenciar a prifica
climica — eles oferecem informacio Gtil ¢ relevante sobre a sua clicntela, ou um
desfecho de seu  intercsse? Eles sugerem estudos  futuros? Considere as
implicaghes dos resuliados, como um todo ou em parte, para sua pritica
particular ¢ para a Terapia Ocupacional de mancira geral.
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Studies (Version 2.0)
@ Letts, L., Wilkins, 5., Law, M., Stewart, D., Bosch, J., & Westmorland, M., 2007

CITATION:

McMaster University
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Comments

STUDY PURPOSE:

Was the purpose and/or research
question staled clearly?

O yes

O nix

(ratlime the purpose of the study andfor research guestion

LITERATURE:

Was relevant back ground
litersture reviewed?

Describe the justification of the need for this study. Was it clear and compelling?

O yes

O no
Hiorw does the: study apply to your practice and‘or to your research question? s it waorth
comtinuing this review?

STUDY DESIGN: Was the design approprise for the study question? {i.e., rationale) Explain.

What was the design?

O phenomenology

O ethnaogra phy

O grounded theary

O panticipatory action research
O other

| When doing ontical reviews, there are strabegic points in the process s which vou may decide the research s not applicable 1o your

practice snd question. Yoo may decide then that it iz not worthohile to contimoe with the review.

B Letts et al., 2007
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Was a thearetical perspective
identified?

O yes

O nix

Describe the thearetical or philosophical perspective for this study e.2., researcher’s
perspective.

Methodi s) used:

O panticipant ohservation
O inderviews

0 document review

O finous groups

O other

Describe the methodis) used 10 answer the research question. Are the methods congroent with
the philosophical underpinnings and purpose?

SAMPLING:

Was the process of purposeful
selection described?

O yes

O no

Describe sampling methods used. Was the sampling method appropriate bo the sody porpose
or research question’

Was samplimg donse wtil
redundancy in datn was reached?
O yes

Cino

O not addressed

e the participanis described in sdequaie detsil? How is the sample spplicable to your
practice or research question? Is it worth continuimg?

Waz informed consent obinined?
O yes

O nix

O not sddressed

DATA COLLECTION:

Deascriptive Clanty

Clear & compleie desoription of
site: O yezs O o
participans: O yes O o

Role of researcher & relstionship
with pariicipamis:
O yes O o

Identification of assompiions and
hizses of resenrcher:
O yes O mo

Describe the context of the study_ Was it sofficient for undersianding of the “whole" picoone?

What wes missing and how does that influence your undersinnding of the research?

X Throughowm the form, “no™ means the sothors explicitly sise ressons for not doing itz “not addressed™ should be ticked if there is no

mention of the Esue.

@ Letts et al., 2007
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Procedural Rigour
Procedural rigor wes used in data
codlection strategics?

[ the researchers provide adequate information about data collection procedures e.g.,
gaining access o the sie, field notes, truining dsta gatherers? Describe any flexibility in the

[Mata analyses were indoctive?
Cryes O ne O not addressed

Findings were consistent with &
reflective of data®
O yes O ono

0 yos design & data collection methaods.

O ni

O niot sddreszed

DATA ANALYSES: Diescribee methodis) of datn analysis. Were the methods appropriste? What were the findings?
Analytical Rigour

Auditability
Decision il developed?
O yes O no O not addressed

Process of analyzing the dats wes
described adequate by?
O yes O no O not addressed

Describe the decimions of the researcher re: tmn=formation of data to codes/themes. Ouiline
the rationale given for development of themes.

Thearetical Connections

[Mid & meaningfill picture of the
phenomencn under study emerge?
O yos

O nix

Hire: weere concepts under study clarified & refined, and relationships made chear? Describe
any concepboal frameworks that emerged.

& Letts ed al., 2007

Cualitatra Review Form 3.



150

OVERALL RIGOUR

Was there evidence of the four

companenis of trustworthiness?
Credibility O yes O nin

Transferability O yes O no

Dependabality O yes Omo

Comfimahility O yes O ono

For each of the componens of tustworthiness, identify what the researcher used 1o ensure
each.

What meaming and relevance does this sbady have for your practice or reseanch quesizon?

CONCLUSIONS &
IMPLICATIONS

Conclusions wene appropriaie
given the study findings?
O yes O no

The findings cantribaed to theary
development & futwre OT
practice’ research®

O yes O no

What did the shudy conclude™ What were the implications of the findings for sccupational
therapy (practice & research|? What were the main limitations in the study?

2 Letts ef al., 2007
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Guidelines for Critical Review Form:
Qualitative Studies (Version 2.0)

© Letts, L., Wilkins, 5., Law, M., Stewart, D., Bosch, J., & Westmorland, M., 2007

Introduction

» These guidelines accompany the Critical Review Form: Qualitative Studies originally
developed by the McMaster University Occupational Therapy Evidence-Based Practice
Research Group and revised by Letts et al., 2007. They are written in basic terms that can be
understood by researchers as well as clinicians and students interested in conducting critical
reviews of the literature.

» Guidelines are provided for the questions in the left hand column of the form and the
instructions/guestions in the Comments column of each component.

» Examples relate to occupational therapy research as much as possible.

» These guidelines assist readers to complete critical appraisal of qualitative research articles.
In recent years, there has been an increase in the number of meta-syntheses i.e., articles that
examine more than one qualitative study and synthesize the data from these studies together.
The approaches to conducting meta-syntheses are still emerging, and criteria for critical
appraisal of meta-syntheses are not yet well-established. Over time, we anticipate that we
may either revise this review form to incorporate meta-syntheses or develop another review
form.

(ritical Review Components

(iration

¢ Include full title, all authors (last name, initials), full journal title, year, volume number, and
page numbers.
» This ensures that another person could easily retrieve the same article.

ftudy Purpose |

» Was the purpose and/or research question stated clearly? - The purpose is usually stated
briefly in the abstract of the article, and again in more detail in the introduction. It may be
phrased as a research question.

# A clear statement of purpose or research questions helps you determine if the topic is
important, relevant, and of interest to you.

» For future reference, it is useful to provide a summary of the purpose or research question in
the comments section, so that you or someone else can quickly get a sense of the article.

lteratwe |

»  Was relevant backpground literature reviewed? A review of the literature should be included
in an article describing research to provide some background to the study. It should provide a

E Letts et al, 2007 Cluslitative Review Form Guidelines 1.
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synthesis of relevant information such as previous work/research, and discussion of the
clinical importance of the topic.

e The review of the literature could include both qualitative and quantitative evidence related
to the study purpose.

» It identifies gaps in current knowledge and research about the topic of interest, and thus
justifies the need for the study being reported. The justification for the study should be clear
and compelling. Readers should be able to understand the researchers’ thinking in
conducting the study.

» Consider how the study can be applied to occupational therapy practice and/or your own
situation before you continue with your review of the article. If it is not useful or applicable,
go on to the next article.

Gyl |

What was the study design? There are many different types of research designs. These
guidelines focus on the most common types of qualitative designs in rehabilitation research.

s The essential features of the different types of study designs are outlined to assist in
determining which was used in the study you are reviewing.

» Some researchers will not describe their study using these design descriptions; they may
simply refer to the research as a "qualitative design’. In most cases, you should expect the
authors to link their research to a specific research tradition, or justify why they have not
done so. When reviewing articles in which the design is described only as qualitative, it can
be useful to consider which of these traditions best matches the study you are reading; this
will help you make a judgement about the appropriateness of the design, sampling, data
collection and analyses.

¢ Numerous issues can be considered in determining the appropriateness of the design chosen.
Some of the key issues are listed in the Comments section, and are discussed below.

Design Types |

| . Phenomenology

Phenomenology answers the question: “What is it like to have a certain experience?”. It
seeks to understand the phenomenon of a lived experience - this may be related to an
emotion, such as loneliness or depression, to a relationship, or to being part of an
organization or group. The assumption behind phenomenology is that there is an essence to
shared experience. It comes from the social sciences and requires a researcher to enter into an
individual's life world and use the self to interpret the individual’s {or group’s) experience.
Phenomenology's application to occupational therapy research is discussed in detail by
Wilding & Whiteford (2005).
Example: A phenomenological approach was chosen to explore the experiences of people with
arthritis who were participants in two different types of arthritis education groups. Data were
collected through observations of the groups, individual interviews with group participants,
followed by focus groups after initial analyses were completed. Three themes are discussed by
the authors: validation through connection; restructuring illness identity; and perceptions of self
and disease symptoms. The themes provided insights into notions underlying transformative
learning theory (Ashe, Taylor, & Dubouloz, 2005).

B Letts ot al, 2007 Qualtative Review Form Guidalines 2.
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|1 Ethnography

Ethnography is a well-known form of qualitative research in anthropology, and focuses on
the question: “What is the culture of a group of people, or people in a particular setting?”.
The goal of ethnographic research is to tell the whole story of a group’s daily life, to identify
the cultural meanings, beliefs and social patterns of the group, and can include the
description of material culture {buildings, tools, and other objects that have cultural
meaning). Culture is not limited to ethnic groups, and ethnographers study the culture of
organizations, programs and groups of people with common social problems such as
smoking and drug addiction. In the area of health care, Krefting (1988) described a disability
ethnography, which is a strategic research approach focusing on a particular human problem
and those aspects of group life that impact on the problem.
Example: An ethnographic study was conducted to explore the process and outcomes of a
program of occupation for seniors with dementia within a day hospital setting, which was the
culture being examined. Diata from observations, interviews with patients and staff, and field
notes were analyzed to discover the opportunities and barriers to conducting an occupational
program in a day hospital unit (Borell, Gustavsson, Sandman & Kielhofner, 1994). Jung,
Tryssenaar, & Wilkins (2005), in their ethnographic study. interviewed novice tutors and their
tutor guides or mentors in order to understand the entry phase of “becoming a tutor™ within the
culture of problem based learning. The overarching theme was of story telling or an oral tradition
within which novice tutors learned from their tutor mentors based on direct modeling and
vicarious sharing of stories.

|g Grounded Theory

Grounded theory focuses on the task of theory construction. The inductive nature of
qualitative research is considered essential for generating a theory. The focus is on searching
to identify the core social processes within a given social situation. Glaser and Strauss (1967)
developed a research process that takes the researcher into and close to the real world to
ensure that the results are “grounded” in the social world of the people being studied. More
recently, Charmaz (2003, 2006) has argued that the ongoing work of Glaser (1978) and
Strauss and Corbin (1990) has resulted in grounded theory becoming more objectivist
(positivistic) and suggested that a more constructivist (interpretive) approach allows
researchers to focus more on human agency, social and subjective meaning, and problem-
solving practices and action. A grounded theory method is an emergent design dependent on
continuous data analysis. The theory is seen as a developmental process and therefore is able
to capture the nature of social interaction and its structural content,
Example: Grounded theory was used to explore the concept of playfulness in adults (Guitard,
Ferland, & Dutil, 2005). Through interviews with a heterogeneous group of fifteen adults, and
inductive analyses, the following components of playfulness were identified: creativity,
curiosity, sense of humour, pleasure, and spontaneity. The analyses also resulted in the
development of a visual model demonstrating the relationships among the components of the
model.

B letts et al, 2007 Clualitative Review Form Guidzlines 3.



154

| 4. Participatory Action Research (PAR)

PAR is an approach to research and social change that can be considered a type of qualitative
research. PAR involves individuals and groups researching their own personal beings, socio-
cultural settings and experiences. They reflect on their values, shared realities, collective
meanings, needs and goals. Knowledge is generated and power is regained through deliberate
actions that nurture, empower and liberate persons and groups. The researcher works in
partnership with participants throughout the research process. PAR can be time consuming
because sometimes delays can occur when researchers from outside the community and
community members need to negotiate phases in the research. Research describing PAR
should ideally discuss the negotiation processes used in the research.

Example: Cockburn and Trentham (2002) share two examples of participatory action research
projects in which they were involved. One project involved adults with mental illness working to
create meaningful work experiences. The other involved older adults in a community capacity-
building process related to identifving and addressing issues in their housing complex. Letts
(2003) also shared a number of examples of participatory research projects that involved
occupational therapists.

| 5. Other Designs

These are many other qualitative research designs described in the literature. They come
from different theoretical traditions and disciplines, and some are extensions of the more
popular ethnographic and phenomenological designs. Some of the most frequently described
designs in qualitative literature include: heuristics, ethnomethodology, institutional
ethnography, hermeneutics, ecological psychology, feminism, and social interactionism.
Readers interested in further inquiry of qualitative research designs are directed to the
bibliography at the end of this document.

Appropriateness of Stuy Design |

The choice of qualitative research designs should be congruent with the following:

o The beliefs and worldviews of the researcher i.e_, the qualitative researcher usually
expresses an interest in understanding the social world from the point of view of the
participants in it, and emphasizes the context in which events occur and have
meaning;

o The nature of the end results desired i.e., the qualitative research is seeking meaning
and understanding, which is best described in narrative form;

o The depth of understanding and description required from participants i.e., qualitative
research usually involves the exploration of a topic or issue in depth, with emphasis
on seeking information from the people who are experiencing or are involved in the
issue;

o The type of reasoning involved: qualitative research is oriented towards theory
construction, and the reasoning behind data analysis is inductive i.e., the findings
emerge from the data.

Crabtree and Miller (1992) suggest that the best way to determine if the choice of a particular
qualitative research design is appropriate is to ask how the particular topic of interest is
usually shared in the group or culture of interest. For example, if information about how
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clients responded to occupational therapy treatment is usually shared through discussion and
story-telling among individual therapists, then a phenomenological approach may be the
most appropriate way to study this experience.

Was a theoretical perspective identified? The thinking and theoretical perspective of the
researcher(s) can influence the study. The researcher should know something conceptually of
the phenomenon of interest, and should state the theoretical perspective up front. For
example, Ashe et al. (2005) presented findings from an earlier grounded theory study to
explain the context of their project, and also discussed the link to adult learning theory.

| Qualitative Methods |

A variety of different methods are used by qualitative researchers to answer the research
question. The most common ones are described here, including the advantages and
disadvantages of each.

|- Participant Observation

A participant observer uses observation to research a culture or situation from within. There
is a difference between the researcher as simply an onlooker and one who is actually
participating while observing (i.e., doing what the people are doing). The observer usually
spends an extended period of time within the setting to be studied and records ‘fieldnotes' of
his/her observations. This type of research may be called “fieldwork’, which comes from its
roots in social and cultural anthropology.

Participant observation is useful when the focus of interest is how activities and interactions
within a setting give meaning to beliefs or behaviours. It fits with the assumption that
everyone in a group or organization is influenced by assumptions and beliefs that they take
for granted. It is therefore considered the qualitative method of choice when the situation or
issue of interest is obscured or hidden from public knowledge and there are differences
between what people say and what they do.

Participant observation can be time-consuming and costly, as it can take a long time to
uncover the hidden meanings of the situation/context. However, if a researcher is expecting
to commit to a particular topic as part of an ongoing program of research the investment of
this time can prove very valuable. The researcher should allow enough time to get at the
complexity of the situation being observed.

| 2. Interviews

An interview implies some form of verbal discourse. The participant provides the researcher
with information through verbal interchange or conversation. Non-verbal behaviours and the
interview context are noted by the researcher and become part of the data.

Another term used frequently in qualitative research is "key informant interviews” which
refers to the special nature of the participant being interviewed - he or she is chosen by the
researcher because of an important or different viewpoint, status in a culture or organization,
and/or knowledge of the issue being studied. However, the method of data collection remains
an interview.

Qualitative interviews place an emphasis on listening and following the direction of the
participant/informant. A variety of open-ended questions are chosen to elicit the most
information possible in the time available. Frequently, the interview protocol provides
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opportunities for the interviewer to probe following participant responses to open-ended
questions.

Interviews can be done relatively quickly, with little expense, and are useful when a
particular issue needs to be explored in depth. However, the drawback to interviewing is
related to the constraints imposed by language. The types of questions asked will frame the
participants' responses, and this should be taken into account by the researcher.

. Document Review

Document review is often used in historical research, which involves the study and analysis
of data about past events. The specific methods used are flexible and open because the
purpose is to learn how past intentions and events were related due to their meaning and
value. Documents are reviewed considering the context within which they were created. The
historian learns about particular persons at particular times and places that present unique
opportunities to learn about the topic of interest.

It is a research method that requires the researcher to enter into an in-depth learning process,
to become a critical editor of texts, such as diaries, media reports, or blogs. The researcher
should explain the method used and readers should feel comfortable that the method involved
adequate depth and a critical approach.

| 4. Focus Groups

Focus groups are a formal method of interviewing a group of people/participants on a topic
of interest.

The same principles used for individual interviews apply with focus group interviews e.g.,
the use of open-ended guestions, the focus on listening and learning from the participants.
Focus groups are useful when multiple viewpoints or responses are needed on a specific
topic/issue. Group members can build on one another's ideas to result in more in-depth
discussions of the topic. Multiple responses can be obtained through focus groups in a
shorter period of time than individual interviews. A researcher can also observe the
interactions that occur among group members.

The disadvantages of focus groups relate to the potential constraints that a group setting can
place on individuals' responses. A common challenge in focus groups is to ensure that both
reticent and gregarious participants have an opportunity to be heard. The facilitator of the
focus group must be skilled in group process and interviewing techniques to ensure the
success of the group.

I Other

Other forms of qualitative research methods include mapping cultural settings and events;
recording, using either audio or visual techniques such as photography; life histories
(biographies); and genograms.

Some researchers consider surveys and questionnaires which are open-ended in nature to be
qualitative methods if the primary intent is to ‘listen’ to or learn from the participants/clients
themselves about the topic of interest. However, these tend to be limited, and often constrain
the participants in ways that other qualitative methods do not. Answering one open-ended
question at the end of a survey is not the same as participating in an in-depth interview. It is
difficult to ensure that the richness of participants’ experiences is really conveyed.
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Researchers need to be clear about the intent of such questions, and how the results are
analysed and interpreted.

fampling |

The process of purposeful selection was described? - Sampling in qualitative research is
purposeful and the process used to select participants should be clearly described.

The sampling method needs to fit the study purpose or research question being explored.
Purposeful sampling selects participants for a specific reason e.g., age, culture, experience,
not randomly.

There are numerous sampling methods in qualitative research: the sampling strategies used
by the researcher should be explained and should relate to the purpose of the study. For
example, if the purpose of the study is to learn about the impact of a new treatment program
from the perspective of all clients involved in the program and their families, the purposeful
sampling method should be broad to include maximum variation in perspectives and views.
On the other hand, if the purpose is to explore an issue in-depth, such as the numerous
factors and interactions that are involved in a family deciding when and where to place an
elderly member in a nursing home, an individual, ‘key informant” approach may be
appropriate,

Sampling was done until redundancy in data was reached? - The main indicator of sample
size in qualitative research is often the point at which redundancy, or theoretical saturation of
the data, is achieved. The researcher should indicate how and when the decision was reached
that there was sufficient depth of information and redundancy of data to meet the purposes of
the study.

The sampling process should be flexible, evolving as the study progresses, until the point of
redundancy in emerging themes is reached.

The sample should be described in such a way that the reader understands the key
characteristics of the participants involved. As a reader, you should then be able to consider
the sample in comparison to the purpose of your critical review. You may decide at this point
that the sample is different enough from your own population of interest that further
appraisal of the study is not warranted.

Informed consent was obtained? - The authors should describe ethics procedures, including
review by a research ethics board and describing how informed consent was obtained and
recorded.

 Data Collection |

Desriptive Clarity

Clear and complete descriptions? - In qualitative research, the reader should have a sense of
personally experiencing the event/phenomenon being studied. This requires a clear and vivid
description of the important elements of the study that are connected with the data, namely
the participants, and the site or setting.

The researcher includes relevant information about the participants, often in the form of
background demographic data. The unique characteristics of key informants help to explain
why they were selected. The credibility of the informants should be explored. Particular to
qualitative research, the types and levels of participation of the participants should also be
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described, so it is clear what contribution each participant made to the data gathering,
analysis, and interpretation of the findings.

o [t is often useful to consider what information is missing. This sheds light on how the
research can be understood.

» Role of the researcher and relationship with participants: Qualitative research involves the
‘researcher as instrument’, wherein the researcher’s use of self is a primary tool for data
collection. Documentation of the researcher's credentials and previous experience in
observation, interviewing and communicating should be provided to increase the confidence
of the reader in the process. The researcher’s role(s), level of participation and relationship
with participants also needs to be described, as they can influence the findings.

o Identification of assumptions and biases of researcher: The researcher should declare his/her
assumptions and biases about the topic under study to make the researcher's views about the
phenomenon explicit.

o A vivid but concise description of the participants, site and researcher should provide the
reader with an understanding of the ‘whole picture’ of the topic or phenomenon of interest.

| Procedural Rigour

Procedural rigour was used in data collection strategies? The researcher should clearly
describe the procedures used to ensure that the reader can understand the tasks undertaken to
collect the data. All source(s) of information used by the researcher should be described.

» The reader should be able to describe the data-gathering process including issues of gaining
access to the site, data collection methods, training data gatherers, the length of time spent
gathering data. and the amount of data collected.

* Data Analyses |
|hna|rnm1 Rigour

Data analvses were inductive? - The researcher(s) should describe how the findings emerged
from the data.

¢ Different methods are used to analyze qualitative data - the reader should be able to identify
and describe the methods used in the study of interest, and make a judgement as to whether
the methods are appropriate given the purpose of the study.

o  Qualitative analyses are typically inductive i.e., starting with data and organizing them into
“chunks" which are typically referred to as codes, categories and themes.

*  You should be able to summarize the major findings of the analyses in this section.
Findings were consistent with and reflective of data? The codes, categories and/or themes
developed by the researcher(s) should be logically consistent and reflective of the data. There
should be an indication that the themes are inclusive of all data that exists, and data should be
appropriately assigned to codes, categories, and themes.

| Auditabiy
» Decision trail developed? - The process used to identify codes, categories, patterns, themes

and relationships from the data is important to understand as it is complex. This process is
best articulated through the use of a decision or ‘audit’ trail, which tracks decisions made

€ Letts et al, 2007 Qlualitative Review Form Guidelines 8.



during the process including the development of rules for transforming the data into codes,
themes etc. Researchers often confront space limitations in publishing their research, so
frequently state that they used a decision trail, but may not provide all of the details. You will
need to judge whether you have adequate information about the analyses, and the rationale
used to describe the interpretation of the data.

Process of analyzing the data was described adequately? - The researchers should report on
how data was transformed into codes and themes and interrelationships that provide a picture
of the phenomenon under study. Often a qualitative researcher will use a specific analysis
method, such as an editing style or a template approach (Crabtree & Miller, 1999). The
methods used should be described.

The rationale for the development of the themes should be described.

These steps in auditing the analysis process provide evidence that the findings are
representative of the data as a whole.

| Theoretical Connections

Did a meaningful picture of the phenomenon under study emerge? The findings or discussion
section should clearly describe theoretical concepts, relationships between concepts, and
integration of relationships among meanings that emerged from the data in order to vield a
meaningful picture of the phenomenon under study. The reader should be able to understand
concepts and relationships, including any conceptual frameworks that the researchers

propose.

Overall Rigour |

& Letts et al, 2007 Clusltative Review Form Guidelines 9.

Rigour in gqualitative studies is critical. While in quantitative research one discusses concepts
such as reliability and validity, qualitative researchers argue for the use of different
terminology when determining the rigour of a qualitative study (Guba & Lincoln, 1989;
Krefting, 1991; Taylor, 2000). The overarching concept when considering rigour is
trustworthiness.

Was there evidence of the four components of trustworthiness? Trustworthiness ensures the
quality of the findings and increases the reader’s confidence in the findings. This requires
that there be logical connections among the various steps in the research process from the
purpose of the study through to the analyses and interpretation.

The four components of trustworthiness are:

s Credibility which is related to the “true” picture of the phenomenon. Are descriptions and
interpretations of the participants” experiences recognizable? Ways of ensuring
credibility might include:

o collection of data over a prolonged period and from a range of participants;

o use of a variety of methods to gather data;

o use of reflective approach through keeping a journal of reflections, biases or
preconceptions and ideas;

o triangulation, a strategy used to enhance trustworthiness through the use of
multiple sources and perspectives to reduce systematic bias. Main types of
triangulation are by sources (people, resources); by methods (interviews,
observation, focus groups); by researchers (team of researchers versus single
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researcher) or by theories (team may bring different perspectives to research
question for example a rehabilitation therapist and a sociologist); and

o the involvement of participants through member checking. Member checking may
consist of the involvement of participants in a range of activities to verify data
and interpretation such as returning transcriptions to participants for review of
accuracy of the interview content or returning to participants at various stages
during collection and analysis of data to ensure that the researcher reflects or
presents the experience of the phenomenon as it is understood by the participants.

Transferability which is related to whether the findings can be transferred to other
situations. Has the researcher described participants and the setting in enough detail to
allow for comparisons with your population of interest? Are there concepts developed
that might apply to your clients and their contexts? Transferability is ensured through
adequate descriptions of sample and setting.

Dependability which relates to the consistency between the data and the findings. There
should be a clear explanation of the process of research including methods of data
collection, analyses and interpretation often indicated by evidence of an audit trail or peer
review. The audit trail describes the decision points made throughout the research
process.

Confirmability which involves the strategies used to limit bias in the research,
specifically the neutrality of the data not the researcher. This can be enhanced through
the researcher being reflective and keeping a journal, peer review such as asking a
colleague to audit the decision points throughout the process and checking with expert
colleagues about ideas and interpretation of data, checking with participants about ideas
and interpretation of data, and having a team of researchers.

(onclusions & Implications

Conclusions were appropriate given the study findings? - Conclusions should be consistent

and congruent with the findings as reported by the researchers. All of the data and findings
should be discussed and synthesized.
The findings contributed to theory development and future OT practice? - The conclusions of

the study should be meaningful to the reader, and should help the reader understand the
theories developed. It should provide insight into important professional issues facing
occupational therapists. The authors should relate the findings back to the existing literature
and theoretical knowledge in occupational therapy. Implications and recommendations
should be explicitly linked to occupational therapy practice situations and research
directions.
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What is the MMAT?

The MMAT 1is a critical appraisal tool that is designed for the appraisal stage of
systematic mixed studies reviews, 1., reviews that mclude qualitative, quantitative and
mixed methods studies. It permits to appraise the methodological quality of five
categories to studies: qualitative rescarch, randomized controlled trials, non-randomized
studies, quantitative descriptive studies, and mixed methods studies.

How was the MMAT developed?

The MMAT was developed in 2006 (Pluye et al, 2009a) and was revised in 2011 (Pace
ct al., 2012). The present version 2018 was developed on the basis of findings from a
literature review of critical appraisal tools, interviews with MMAT users, and an c-
Delphi study with international experts (Hong, 2018). The MMAT developers are
continuously seeking for improvement and testing of this tool. Users” feedback is always
appreciated.

What the MMAT can be used for?

The MMAT can be used to appraise the quality of empirical studies, ie., primary
research based on experiment, observation or simulation (Abbott, 1998, Porta et al,
2014). It cannot be used for non=empirical papers such as review and theoretical papers.
Also, the MMAT allows the appraisal of most common types of study methodologies
and designs, However, some specific designs such as economic and diagnostic accuracy
studics cannot be assessed with the MMAT, Other critical appraisal tools might be
relevant for these designs.

What are the requirements?

Because entical apprasal 15 about judgment making, it 1s advised to have at least two
reviewers independently involved in the appraisal process. Also, using the MMAT
requires experience or traming in these domains, For instance, MMAT users may be
helped by a colleague with specific expertise when needed.
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How to use the MMAT?
This document comprises two parts: checklist (Part 1) and explanation of the criteria
(Part I1).

1. Respond to the two screening questions. Responding “No™ or ‘Can’t tell” to one or

both questions might indicate that the paper is not an empirical study, and thus

cannot be appraised using the MMAT. MMAT users might decide not to use these
questions, especially if the selection criteria of their review are limited to empirical
studies.

For each included study, choose the appropriate category of studies to appraise. Look

at the description of the methods used in the included studies. If needed, use the

algorithm at the end of this document.

3. Rate the criteria of the chosen category. For example, if the paper is a qualitative
study, only rate the five criteria in the qualitative category. The ‘Can’t tell” response
category means that the paper do not report appropriate information to answer “Yes'
or ‘No', or that report unclear information related to the criterion. Rating ‘Can’t tell’
could lead to look for companion papers, or contact authors to ask more information
or clarification when needed. In Part 11 of this document, indicators are added for
some criteria. The list 1s not exhaustive and not all indicators are necessary. You
should agree among your team which ones are important to consider for your field
and apply them uniformly across all included studies from the same category.

=]

How to score?

It 15 discouraged to calculate an overall score from the ratings of each criterion, Instead,
it 15 advised to provide a more detailed presentation of the ratings of each criterion to
better inform the quality of the included studies, This may lead to perform a sensitivity
analysis (1.¢., to consider the quality of studies by contrasting their results). Excluding
studies with low methodological quality is usually discouraged.

How to cite this document?

Hong QN, Pluye P, Fibregues S, Bartlett G, Boardman F, Cargo M, Dagenais P, Gagnon
M-P, Gnriffiths F, Nicolau B, O'Cathain A, Rousscau M-C, Vedel I Mixed Methods
Appraisal Tool (MMAT), version 2018, Registration of Copynight (#1148552), Canadian
Intellectual Property Office, Industry Canada.
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Part I: Mixed Methods Appraisal Taol (MMAT), version 2018

g:sﬁ;f)‘ of study Methodological quality criteria

R

No | Can’ttell | Comments

Screening questions, S1. Are there clear rescarch questions?

(for all types)

§2. Do the collected data allow to address the research questions?

Further appraisal may not be feasible or appropriate when the answer is "No' or ‘Can't tell” to one or both screening guestions.

1. Qualitative
1.2. Are the qualitativ

1.1. Is the qualitative approach appropriate to answer the rescarch question?
data collection methods adequate to address the rescarch question?

1.3. Are the findings adequately derived from the data?

1.4. Is the interpretation of results sufficiently

iated by data?

1.5. Is there coherence between qualitative data sources, collection, analysis and interpretation?

2. Quantitative

2.1 Is randomization approprately performed?

randomized controlled | 2.2. Are the groups comparable at baseline?

trials 2.3. Are there complete outcome data?

2.4. Are outcome assessors blinded to the intervention provided?
2.5 Did the participants adhere to the assigned intervention?

3. Quantitative non-
randomized 3.2. Are measurements aj

3.3. Are there complete outcome data?

3.1. Are the participants representative of the target population?
ropriate regarding both the outcome and intervention (or exposure)?

3.4. Are the confound

1 for in the design and analysis?

3.5. Dunng the study period, is the intervention administered (or exposure occurred) as intended?

4.1. Is the 1

4. Quantitative

strategy relevant to address the research question?

descriptive

4.2. Is the sample representative of the target population?

4.3. Are the measurements appropriate?

4.4. Is the risk of nonresponse bias low?

4.5 Is the statistical analysis appropriate to answer the research question?

5. Mixed method 5.1. Is there an adequate rational

for using a mixed methods design to address the research question?

5.2. Are the different components of the study effectively integrated to answer the research question?

and quantitative components adequately interpreted?

5.3. Are the outputs of the inte; of

5.4. Are divergences and 1

quantitative and qualitative results adequately addressed?

5.5. Do the different

of the methods involved?

ponents of the study adhere to the quality criteria of each

Part II: Explanations

1. Qualitative studies

Methedological quality criteria

“Qualitative research is an approach for exploring and understanding the
meaning individuals or groups ascribe to a social or human problem”
{Creswell, 2013b, p. 3)

Common qualitative research approaches melude (this list if not
exhaustive)

Ethnography

The aim of the study s to describe and interpret the shared cultural

1.1 Is the qualitative approach appropriate o answer the research question?

Explanations

The qualitative approach used in a study (see non-exhaustive list on the left side of this table) should be appropriate for the
research question and problem. For example, the use of a grounded theory approach should address the development of a
theory and ethnography should study human cultures and societies.

This eriterion was considered important to add in the MMAT since there i3 only one category of criteria for qualitative studies
d to three for g studies)

behaviour of a group of individuals

Phenomenology
The study focuses on the
I

ubjecti I and interp of n
| tivid

by 1

Narrative research
The study analyzes hife experiences of an individual or a group.

Grounded theory
Generation of theory from data in the process of conducting research {data
collection occurs first).

Case study

In-depth exploration and/or explanation of issues intringic 10 a particular
case. A case can be anything from a decision-making process, to a person,
an organizalion, or 4 country,

m q

1.2 Are the g data methods to address the research question”

Explanations

This erterion is related to data collection method, mcluding data sources (e g., archives, documents), used to address the
research question. To judge this criterion, consider whether the method of data collection (e g, in depth interviews and/or
group mterviews, and/or observations) and the form of the data (e, tape recording, video material, diary, photo, and/or field
notes) are adequate, Also, ications are needed when data collection methods are modified durin
1.3 Are the findi

Explanations
This crterion is related to the data analysis used. Several data analysis methods have been developed and their use depends on
the research question and gualitative approach. For example, open, axial and selective coding 15 often associated with grounded
theary, and within- and cross-case analysis is often seen in case study

| by data?

1.4 Is the interp of results { ¥
Explanations

The interpretation of results should be supported by the data collected For example, the quotes provided to justify the themes
should be adequate

Qualitative description
There is no specific ay, but a g data coll and
analysis, e g, in-depth nterviews or focus groups, and hybrid thematic

analysis {inductive and deductive).

Key references: Creswell (2013a), Sandelowski (2010), Schwandt (2015)

1.5, Is there coherence between qualitative data sources, collection, analysis and interpretation?

Explanations
There should be clear links between data sources, collection, analysis and interpretation
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2. Quantitative Methodological quality criteria

randomized

controlled trials

Randomized controlled | 2.1. Is randomization approprately performed?

clinical trial: A clmical

study 1n which individual | Explanations

participants are all i | Ina rand d lled trial, the all ofa {or a data collection unit, e.g., a school) into the intervention or control group is based solely on chance.

1o intervention of control | Researchers should describe how the rand le was d. A simple such as “we randomly allocated” or "using a randomized design’ is insufficient

groups by randomization
(mtervention assigned by

researchers) numbers, or to a list of random

to judge if randomization was appropriately performed. Also, assignment that 1s predictable such as  using odd and even record numbers or dates 1s not appropriate. Al minimum,
a simple allocation (or unrestricted allocation) should be performed by

| 1

5 a pr It 15 usually achieved by referring to a published list of random
bya Also, resr.nctbd allocation can be p&rformed such as blocked randomization (to ensure particular allocation

Key references: Higgins | respect to several

ratios to the mtervention groups), stratified randomization (randomization performed separately within strata), or minimization (to make small groups closely similar with

i 1

Another 1o judge i was appropriately 15 allocation that protects

and Green (2008),

hers and should be of the

sequence until allocation
Higgins etal. (2016),

Oxford Centre for 2.2 Are the groups comparable at baseline?
Evidence-based

Medicine (2016); Porta Explanations

etal, (2014)

hl

allocation concealment such relying on a central randomization by a third party, or the use of sequentially numbered, opaque, sealed envelopes (Higgans et al , 2016).

Baseline imbalance between groups suggests that there are problems with the
between intervention group sizes; (2) a substantial excess in statistically significant differences in baseline characteristics than would be expected by chance alone; (3) imbalance
in key prognostic factors (or baseline measures of outcome variables) that are unhkely to be due to chanee, (4) excessive similarity in baseline charactenstics that is not

with chance, (5) surprising absence of one or more key characteristics that would be expected to be reported” (Higgins etal., 2016, p. 10).

up to the point of allocation. Several strategies can be used to ensure

d di from baseline

include: (1) unusually large differences

Explanations

2.3, Are there complete outcome data?

Almost all the participants contributed to almost all measures. There is no absolute and standard cut-off value for acceptable complete outcome data. Agree among your team
what is considered complete outcome data in your field and apply this unifermly across all the included studies. For instance, in the literature, acceptable complete data value
ranged from 80% (Thomas et al.,
Vet etal, 1997, MacLehose et al., 2000), 20% (Sindhu et al., 1997, Van Tulder et al,, 2003) and 30% for a follow-up of more than one year (V:

2004, Zaza et al., 2000) to 5% (Higgins et al., 2016). Similarly, different acceptable withdrawal/dropouts rates have been suggested: 5% (de
and Berkman, 2012)

Explanations

2.4 Are outcome assessors blinded to the mtervention provided?

Outcome assessors should be unaware of who 1s recerving which interventions. The assessors can be the participants 1f using participant reported outcome (e.g., pam), the
intervention provider (e.g., clinical exam), or other persons not invelved in the intervention (Higgans et al , 2016).

Explanations

2.5 Dud the participants adhere 1o the assigned intervention?

To judge this eriterion, consider the proportion of participants who continued with therr assigned intervention throughout follow-up. “Lack of adherence includes imperfect
cessation of intervention, crossovers Lo the comparator intervention and switches to another active intervention.” {Higgins et al., 2016, p. 25).

3. Quantitative non-randomized studies

Methedological quality criteria

Non-randomized studies are defined as any guantitative
studies estimating the effectiveness of an intervention or
studying other exposures that do not use rand o

3.1. Are the participants representative of the target population?

Exenl

allocate units to comparison groups (Higgms and Green,
2008),

Common designs include (this list if not exhaustive),

Non-randomized controlled trials

The intervention is assigned by researchers, but there is no
randomization, e g , a pseudo-randomization. A non-
random method of allocation is not reliable in producing
alone similar groups

Cohort study

Subsets of a defined population are assessed as exposed,
not exposed, or exposed at different degrees to factors of
mterest. Participants are followed over time to determine of
an outcome occurs (prospective longitudinal ).

Case-control study

Cases, e g, patients, associated with a certain outcome are
selected, alongside a corresponding group of controls.
Data is collected on whether cases and controls were
exposed to the factor under study (retrospective).

Cross-sectlonal analytic study
At one particular time, the relationship between health-
related charactenistics (outcome) and other factors
(intervention/exposure) is examined. E g, the frequency of
outcomes is compared in different population subgroups

ding to the absence (or level) of the
nlervention/exposure,

Key references for non-randomized studies: Higgins and
Gireen (2008); Porta et al. (2014); Sterne et al. (2016);
Wells et al. {2000)

Indicators of representativeness include: clear description of the target population and of the sample (inclusion and exclusion criteria), reasons
why certamn eligible individuals chose not to participate, and any attempts to achieve a sample of participants that represents the target

population.

1

3.2 Are

approprate « both the outcome and intervention (or exposure)?

Explanations

Indicators of appropriate measurements include: the variables are cleatly defined and Iy d, the are justified and
appropriate for answering the research question; the measurements reflect what they are supposed to measure; validated and relability tested
measures of the intervention/exposure and outcome of interest are used, or variables are measured using ‘gold standard”.

3.3, Are there complete outcome data?

Explanations

Almost all the participants contributed to almost all measures. There 1s no absolute and standard cut-off value for acceptable complete outcome
data. Agree among your team what is considered complete outcome data in your field (and based on the targeted journal) and apply this
uniformly across all the included studies. For example, in the literature, acceptable complete data value ranged from 80% (Thomas et al., 2004,
Zaza et al,, 2000) to 95% (Higgins et al,, 2016). Simularly, different acceptable withdrawal/dropouts rates have been suggested: 5% (de Vet et
al., 1997, MacLehose et al , 2000), 20% (Sindhu et al., 1997, Van Tulder et al , 2003) and 30% for follow-up of more than one year

(Vi ithan and Berkman, 2012).

3.4 Are the confounders accounted for in the design and analysis?

Explanations

Confounders are factors that predict both the outcome of interest and the intervention received/exposure at baseline. They can distort the
interpretation of findings and need to be considered i the design and analysis of a non-randomized study. Confounding bias is low if there 1s
no confounding expected, or appropriate methods 1o control for confounders are used (such as stranfication, regression, matching,
standardization, and inverse probability weighting).

3.5 During the study period, is the intervention administered (or exposure occurred) as intended?

Explanations

For intervention studies, consider whether the participants were treated in a way that is consistent with the planned intervention. Since the
intervention is assigned by researchers, consider whether there was a presence of contamination (e.g., the control group may be indirectly
exposed 1o the intervention) or whether unplanned co-interventions were present in one group (Sterne et al., 2016)

For observational studies, consider whether changes occurred in the exposure status among the participants. 1f ves, check if these changes are
likely to influence the outcome of interest, were adjusted for, or whether unplanned co-exposures were present in one group (Morgan et al.,

2017).
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4. Quantitative descriptive studies

Quantitative descriptive studies are “concerned with and
designed only to describe the existing dlslrlhullon nl'
variables without much regard 1o causal rel or

other hypotheses™ (Porta et al, 20]4 " 72} They are used

10 monitoring the popul
hypothesis E(mmes and ‘schu\x 2002)

Common designs include the following single-group

Methodological quality criteria

4.1, Is the sampling strategy relevant to address the research question?

Exnl

‘nmplmg strategy rel'ers to the way the samp]e was selected. There are two main categories of li i babil i
(involve random sel ) and p ling. Depending on the research quesuon, probabili pl mlghl be pre ble. Non-

probability sampling does not provide equal chance nfbemg wlecled To judge this eriterion, consider whether the source of sample is

relevant 1o the target population, a clear justification of the sample frame used 18 provided,; or the sampling procedure is adequate.
4.2 1s the sample representative of the target population?

studlies (this list if not exhaustive):

Incldence or prevalence study without comparison There should be a match between and the target | Indi of iveness include: clear description of the target
Broup population and of the sample (such as respective sizes and incl and excl criterin), reasons why certain eligible individuals chose not
In a deﬁned population at one particular F:me what is 1o participate, and any attempts to achieve a sample of participants that represents the target population

ppening ina
[lmpun,unce of

Jem., of factors
blems), is described (; ).

Survey

“Research method by which information i gathered by

u'ilung people l]llf:hll(lll» on a specific topic and the data
is lardized and well defined”

collection

Explanations

4.3, Are the measurements appropriate?

Explanations

Indicators of appropriate measurements include: the variables are clearly defined and
appropriate for
measures of the outcome of interest are used, variables are measured using 'gold standard’, or questionnaires are pre-tested prior to data

d, the are justified and

reflect what they are supposed to measure, validated and relimbility tested

& the research . the

(Bennett cl al, 2011, p 3)

Case serles

4.4, 1s the risk of nonresponse bias low?

Explanations
N

A collection of indwiduals with simlar b are bias consists of “an error of nonobservation reflecting an unsuceessful attempt to obtain the desired information from an eligible

used to deseribe an outcome unit” (Federal C ittee on § ical Methodology, 2001, p. 6). To judge this criterion, consider whether the respondents and non-
respondents are different on the varable of interest, This iformation might not always be reported in a paper. Some indicators of low

Case report bias can be lered such as a low rate, reasons for p [ ts vs, refusals), and statistical

An individual or a group with a unigue/ 1 is I for I (g, iy il

described in detail

Key refl : Critical A isal Skills Py

The nonresponse bias is might not be pertinent for case series and case report, This eriterion could be adapted, For instance, complete data on
the cases might be

to consider in these designs.

(2017), Draugalis et al. (2008)

and if any

4.5, Is the statistical analysis appropriate 1o answer the research question?

Explanations
The statistical analyses used should be clearly stated and justified in order to judge if they are appropriate for the design and research question,

with data analysis limited the inter of the results.

5. Mixed methods studies

Methodological quality criteria

Mixed methods (MM) research involves combining qualitative
{QUAL}) and quantitative (QUAN) methods. In this tool, to be
considered MM, studies have to meet the following erteria (Creswell
and Plano Clark, 2017): {a) at least one QUAL method and one QUAN
method are combined; (b) each method 1s used rigorously in accordance
to the generally accepted criteria in the area (or tradition) of research
invoked; and (c) the combination of the methods 15 carried out at the
manimum through a MM design (defined a priori, or emerging) and the
integration of the QUAL and QUAN phases, results, and data

Common designs include (this list if not exhaustive):

Convergent design

The QUAL and QUAN components are usually (but not necessarily)
concomitant. The purpose is to examine the same phenomenon by
interpreting QUAL and QUAN results (bringing data analysis together
at the pretation stage), or by QUAL and QUAN
datasets (e.g, data on same cases), or by transforming data (e.g.,
quantization of qualitative data).

Sequentlal explanatory design

Results of the phase 1 - QUAN component inform the phase 2 - QUAL
component. The purpose is to explain QUAN results using QUAL
findings. E.g., the QUAN results guide the selection of QUAL data
sources and data collection, and the QUAL findings contribute to the
interpretation of QUAN results,

Sequentlal exploratory deslgn

Results of the phase 1 - QUAL component inform the phase 2 - QUAN
component. The purpose is to explm develop and test an instrument
{or axonomy), or a k(o tt I model). Eg.,
the QUAL findings inform the QIU\]\ data collection, and the QUAN
results allow a statistical generalization of the QUAL findings.

Key references: Creswell et al. (2011); Creswell and Plano Clark,
(2017); O'Cathain (2010)

5.1. Is there an adequate rationale for using a mixed methods design 10 address the research question?

Explanations
The reasons for conducting a mixed methods study should be clearly explained. Several reasons can be invoked such as to
enhance or build upon gualitative findmgs with quantitative results and vice versa; to provide a comprehensive and complete

understanding of a phenomenon or to develop and test instruments {Bryman, 2006)

5.2, Are the different components of the study effectively integrated to answer the research guestion?

E\planar_mns

is & core of mixed tesearch and is defined as the “explicit interrelating of the quantitative and
qualitative component in a mixed methods study” (Plano Clark and Ivankova, 2015, p. 40). Look for information on how
qualitative and quantitative phases, results, and data were integrated (Pluye et al., 2018). For instance, how data gathered by both
research methods was brought together to form a complete picture (e.g., joint displays) and when integration occurred (e.g.,
during the data collection-analysis or/and during the interpretation of qualitative and quantitative results).

5.3, Are the outputs of the integration of qualitatuve and C adequately interp 7

el

Explanations

This criterion is related 1o meta-inference, which 1s defined as the overall imerpretations derived from integrating qualitative and
quantitative findings {Teddlie and Tashakkori, 2009). Meta-inference occurs during the interpretation of the findings from the
integration of the qualitative and quantitative components, and shows the added value of conducting a mixed methods study
rather than having two separate studies.

5.4, Are divergences and inconsistencies between quantitative and qualnative results adequately addressed?

Explanations
When mteg;‘almg the findings from the quahmwe and components, div and (also called
conflicts, disc ies, and d ) can be found. It is not sufficient to nnly report the

divergences; they need to be e‘plamed Different strategies to address the d have been d such as r N

intiation, bracketing and exclusion (Pluye et al , 2009b). Rate this criterion ' Yes' if there 1s no divergence

5.5, Do the different components of the study adhere to the quality criteria of each tradition of the methods mvolved?

Explanations

The quality of the gualitative and guantitative components should be individually appraised to ensure that no important threats to
trustworthiness ate present. To appraise 5.5, use criteria for the qualitative component (1.1 1o 1.5), and the appropriate criteria for
the quantitatrve component (2.1 to 2.5, or 3.1 to 3.5, or 4.1 to 4.5). The quality of both components should be high for the mixed
methods study Lo be considered of good quality. The premise is that the overall quality of a mixed methods study cannot exceed
the quality of its weakest component. For example, if the quantitative component 1s rated high quality and the qualitative

component is rated low quality, the overall rating for this eriterion will be of low quality




Set of criteria in the MMAT
i Qualitative studies

Algorithm for selecting the study categories to rate in the MMAT*

Qualitative

Mixed methods

Case study Convergent design
b3 Randomized controlled trials Ethnography Sequential explanatory design
3 Grounded theory ' Sequential exploratory design
£ Non-randomized studies Interpretive description Quantitative
L] Quantitative descriptive studies Narrative research
E] Mixed methods studies Phenomenology
Qualitative description

= T Non-comparative study
Batuéen (e.9., case series, case

roport, descriptive cross-
Ir;l:wnn(lon;/ sectional study, survey,
POSUres’ ecological study)

yos

¢

Researchers assign
Experimental study yes. Iinterventions/ Observational study
exposures?
Before-and-after study no-| More than one group M70m than on;;;on; Before-and-after study
Times series studied? studied? Times series
ybs

Information on the
Interventions/
exposures and

N trial
Non-randomized cross-
over design

no Analytical cross-
sectional study

|-no-{ Random allocation?
s

Randomized controlied trial
(cluster or individual)
Randomized cross-over study

__aldifferent time?
yes

Case-control study
Cohort study
Other designs with concurrent
group comparison (e.g., time
series with comparison group)

*Adapted from National Insttute for Health Care Excellence. (2012). Methods for the dewzlopmenl of nice public health guidance. London: National Institute for Health and Care Excell and Scottish I !
Guidelines Network. (2017). Algorithm for classifying study design for g of effe icved December 1, 2017, from hitp://www.sign.ac.ub study_design.pdf. 8
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