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RESUMO 

 

O presente estudo analisou evidências disponíveis na literatura sobre ações de vigilância 

sanitária no âmbito dos serviços de saúde brasileiros. Para alcançar o objetivo, conduziu-se 

revisão integrativa da literatura. Elaborou-se a questão de pesquisa a partir do acrônimo PICo. 

Estratégia de busca única e adaptada foi utilizada para a busca de estudos primários nas bases 

de dados CINAHL, Embase, LILACS, PubMed e Web of Science. Incluídos estudos 

primários que abordaram ações de vigilância sanitária em serviços de saúde brasileiros, 

publicados em português, inglês e espanhol, a partir de 2012. Amostra final constituída de 

quatorze estudos, e a extração de dados se deu por roteiro construído e validado pelas autoras. 

Doze estudos foram do tipo descritivo e dois do tipo exploratório. No delineamento, nove 

estudos foram retrospectivos com uso de pesquisa documental. Na avaliação crítica da 

qualidade metodológica, os quatorze estudos tiveram como sim a resposta mais frequente para 

os questionamentos presentes nos formulários de revisão crítica. A interpretação dos 

resultados se deu sob duas categorias principais: caracterização dos estudos e dados do 

desenvolvimento dos estudos, sendo esta última organizada em duas subcategorias, para 

orientar a tomada de decisão em cada agrupamento. A primeira subcategoria organizou os 

estudos sobre condições sanitárias de funcionamento dos serviços de saúde e a segunda tratou 

de estudos relacionados aos processos e condições de trabalho em vigilância sanitária. Quanto 

aos autores dos estudos, dois eram enfermeiros. Os serviços de saúde estudados foram as 

farmácias, hospitais, serviços de atenção obstétrica e neonatal, laboratórios de análises 

clínicas, serviços de diálise, de hemoterapia e de mamografia. Evidenciou-se dezoito não 

conformidades mais frequentes nos serviços de saúde. Verificou-se a falta de integração entre 

a vigilância sanitária e outros serviços de atenção à saúde. Instrumentos validados apoiam a 

classificação de potenciais riscos sanitários. Programas de monitoramento são ferramentas 

úteis para intervenções de vigilância sanitária. Apesar das evidências apontadas, ainda existem 

poucos estudos que tratam de vigilância sanitária em serviços de saúde. É esperada a 

condução de mais estudos sobre o tema, com delineamentos e níveis de evidências mais 

robustos, para que sejam recomendadas evidências de maior impacto para a tomada de 

decisão nas práticas de vigilância sanitária nos diversos serviços de saúde brasileiros. 

 

Palavras-chave: serviços de saúde; vigilância sanitária; vigilância de serviços de saúde. 

 

 



 

 

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 INTRODUÇÃO 

 

No Brasil, a saúde é um direito constitucional garantido por políticas sociais e 

econômicas de Estado. Para a concretização desse direito, o Sistema Único de Saúde (SUS) 

foi organizado com as diretivas da descentralização das ações e dos serviços de saúde, com a 

estratégia de direção única em cada esfera de governo, e a participação social postulada como 

eixo transversal nos processos decisórios e na formulação e execução das políticas de saúde 

(BRASIL, 1988).  

Desde a criação do SUS, conquista sem precedentes para os brasileiros, mudanças 

importantes têm ocorrido no contexto das políticas públicas de saúde, com resultados 

consideráveis. Pode-se tomar como exemplos a redução da mortalidade infantil, o controle de 

doenças infecciosas, a redução da mortalidade proporcional por causas mal definidas, e a 

redução de sequelas decorrentes da falta de atendimento oportuno. Este fato se deve à 

instituição de vários programas, dentre eles a Estratégia Saúde da Família, o Serviço Móvel 

de Atendimentos às Urgências e Emergências, o Programa Nacional de Imunização e a 

Vigilância em Saúde (MENICUCCI, 2009). 

Mediante a necessidade de incorporar ações que interferissem no processo saúde-

doença, debates ocorridos na década de 1990 levaram à concepção de Vigilância em Saúde. 

Esta foi proposta com o objetivo de articular e integrar ações de acordo com a situação de 

saúde da população com o olhar em seu território, superando a lógica dos serviços de saúde já 

institucionalizados. Ações estas voltadas à vigilância epidemiológica, em que procurou-se a 

aproximação das práticas coletivas e individuais nas diferentes necessidades de saúde, para 

além do controle de riscos, danos e agravos, doentes e doença (ARREAZA; MORAES, 

2010). 

Várias tentativas foram feitas com o objetivo de estruturar e implementar a Vigilância 

em Saúde ao longo dos anos. Processo que passa desde a criação da Secretaria de Vigilância 

em Saúde pelo Ministério da Saúde (MS) em 2003 com a junção das vigilâncias 

Epidemiológica e Ambiental, posteriormente incorporando as ações básicas do serviço de 

Vigilância Sanitária (VISA) em 2004. E finalmente em 2009 consolida-se a Vigilância em 

Saúde como sistema que abrange a Vigilância Sanitária, Vigilância Epidemiológica, 

Vigilância Ambiental, Vigilância em Saúde do Trabalhador como partes integrantes da 

Vigilância em Saúde (BRASIL, 2003, 2004a, 2009). 

Com o propósito de articular os processos e práticas relacionados às vigilâncias 

epidemiológica, ambiental, em saúde do trabalhador e vigilância sanitária, em 2013 foram 
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definidas as responsabilidades de cada órgão para execução das ações de vigilância em saúde. 

Entretanto, pode-se verificar a divisão entre as coordenações do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária (SNVS) e do Sistema Nacional de Vigilância em Saúde. A Vigilância 

Sanitária mantém sob a coordenação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), 

com responsabilidades e diretrizes específicas relacionadas a este serviço (BRASIL, 2013a, 

2018a).  

Mesmo com perceptíveis avanços da Vigilância em Saúde no campo normativo e 

organizacional, principalmente nas esferas estadual e municipal, com definição de 

responsabilidades e de financiamento a cada um dos órgãos, percebe-se que os serviços de 

vigilância ainda se encontram divididas em áreas ou setores, com funções dirigidas cada qual 

ao seu objeto de atuação, muito pouco articuladas entre si, o que aponta a necessidade de 

espaços de diálogos e o fortalecimento de gestão do Sistema de Vigilância em Saúde 

(OLIVEIRA; CRUZ, 2015).  

Como política pública e função essencial do Estado, tem o poder público a 

responsabilidade exclusiva pela gestão da Vigilância em Saúde (BRASIL, 2018a). Di Pietro 

(2020) enfatiza que, neste caso, as funções do Estado são desempenhadas por agentes 

públicos, com prerrogativas e competências exclusivas para o exercício de tais obrigações, 

que são intransferíveis ao setor privado, devendo o Estado ser o principal responsável por 

essas ações.  

Dentre as funções de Estado, a regulação pode ser compreendida em sua perspectiva 

social, como uma forma exclusiva de intervir na provisão e na proteção de bens públicos 

como saúde, segurança e meio ambiente, evitando que determinadas atitudes destes setores 

variem além do que já está estabelecido pela sociedade, e que sejam garantidos a oferta 

universal e o funcionamento adequado e eficiente conforme as características de cada setor, 

em busca da proteção aos mais vulneráveis e o bem-estar social (GOSTIN, 2007; MAIA; 

GUILHEM, 2016).  

Como serviço regulador e de competência do SUS, a Lei Orgânica da Saúde 

(BRASIL, 1990, p. 2) define Vigilância Sanitária o conjunto de ações voltadas a “eliminar, 

diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio 

ambiente, da produção e circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde”. 

Desta conceituação, pode-se verificar que o campo de atuação da VISA tem forte 

cunho preventivo, porém de natureza complexa, ao percorrer todas as práticas de saúde, da 

promoção e prevenção às práticas de tratamento e reabilitação, e atuar nos potenciais riscos 

associados a produtos, insumos, serviços e processos relacionados com a saúde e com o 
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ambiente. Para tanto, utiliza de conhecimentos científicos fundamentados na 

transdisciplinariedade e na multiprofissionalidade, com práticas que estão no território da 

intersetorialidade e transetorialidade, e que tem como objeto as necessidades de saúde da 

sociedade, com intervenções em grupos sociais e no ambiente (PAIM; ALMEIDA FILHO, 

1998; COSTA; ROZENFELD, 2009; SILVA, COSTA, LUCCHESE 2018). 

Até a criação da Anvisa, a Vigilância Sanitária exercia papel fundamentalmente 

burocrático, principalmente de atendimento às solicitações formais dos setores regulados. Os 

acidentes e problemas sanitários que foram amplamente divulgados na grande mídia, 

principalmente no final da década de 1980, exigiram intervenções governamentais na área da 

VISA, que então, passa a ser melhor estruturada e receber maior visibilidade. O acidente 

radiológico com césio 137 em Goiânia tem grande repercussão junto à população. A 

manipulação por leigos, de uma ampola contendo o referido isótopo e que integrava um 

equipamento de radioterapia, e que foi abandonado por um serviço de radioterapia por ocasião 

da sua desativação, expôs moradores a eventos adversos graves. E com a criação da Agência, 

a perceptibilidade do SNVS reforça a sua concepção dentro do SUS (BRASIL, 1999; SILVA; 

COSTA; LUCCHESE, 2018). 

Com o crescimento e desenvolvimento das cadeias produtivas, amplia-se o escopo da 

vigilância sanitária. Para além do controle sanitário de produtos e serviços que direta ou 

indiretamente se relacionem com a saúde das pessoas, são regulados pela VISA os riscos 

relacionados ao trabalho, ao transporte de cargas e pessoas, os riscos de disseminação de 

vetores e agentes patogênicos, riscos decorrentes da pesquisa médico-farmacêutica, as 

propagandas de interesse da saúde, as atividades em eventos de massa e eventos adversos 

relacionados aos produtos, serviços e tecnologias utilizados em saúde (BRASIL, 2018a; 

COSTA; ROZENFELD, 2009; SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018). 

Dentre as áreas de abrangência da vigilância sanitária, o controle sanitário dos serviços 

de saúde é fundamental para a garantia da segurança e da qualidade destes serviços. Serviços 

que se ampliam a cada dia, com incorporação de novas estruturas e processos decorrentes do 

desenvolvimento científico e tecnológico na saúde, o que demanda conhecimentos e práticas 

em várias disciplinas e saberes humanos para que suas ações sejam eficazes (COSTA, 2018; 

LUCCHESE, 2022). 

Nesta área, a dos serviços de saúde, a enfermagem contribui de forma qualificada. Ao 

abarcar em sua formação, saberes e práticas para a promoção e proteção da saúde das 

coletividades e de ambientes, converge com o objetivo da vigilância sanitária, o controle de 



17 

 

riscos que possam afetar a saúde das pessoas ou do ambiente  (PESSOA JUNIOR et al., 

2014). 

Segundo Leroy, Pereira e Tipple (2009), o enfermeiro, ao ter sua formação 

direcionada à melhoria das condições de saúde da população, se alinha à finalidade das ações 

de vigilância sanitária, de proteger a saúde da população mediante o gerenciamento do risco 

que os serviços de saúde possam oferecer. 

Desde que a autora deste trabalho se formou em Enfermagem em 2001, tem atuado na 

vigilância sanitária, à princípio na esfera municipal, de 2002 a 2008, e atualmente em serviço 

regional do sul do estado de Minas Gerais, sempre na área relacionada aos serviços de saúde, 

o que possibilitou vivenciar muitos resultados positivos decorrentes das intervenções.  

Mediante o exposto, e a importância que as ações de vigilância sanitária possuem para 

que serviços de saúde ofertados à população estejam livres de riscos, ou que os riscos sejam 

menores que os benefícios apresentados, este estudo propõe-se a analisar as evidências 

disponíveis na literatura sobre as ações de vigilância sanitária nos serviços de saúde no 

cenário nacional.  

 

1.1 JUSTIFICATIVA 

 

Diante do tema introduzido e a importância que a Vigilância Sanitária possui para que 

a segurança e a qualidade de produtos, processos e serviços ofertados à população sejam 

garantidos, propõe-se o desenvolvimento deste estudo com intuito de explorar a literatura 

científica sobre as ações de vigilância sanitária em serviços de saúde brasileiros, que 

contribua nas perspectivas: 

a) profissional: ao identificar as evidências disponíveis que ampare futuras práticas 

dos trabalhadores dos serviços de vigilância sanitária;  

b) acadêmica: ao identificar as lacunas do conhecimento a serem consideradas na 

definição de futuras pesquisas sobre o tema vigilância sanitária em serviços de 

saúde;  

c) social e do ambiente: ao promover serviços de saúde ofertados à população 

seguros, ou com maior benefício em detrimento aos riscos oferecidos, e ao 

estimular a cultura de segurança organizacional.  

 

1.2 OBJETIVO 
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Analisar as evidências disponíveis na literatura sobre as ações de vigilância sanitária 

no âmbito dos serviços de saúde brasileiros. 
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

Tendo em vista explorar a literatura que contemple a atuação de trabalhadores de 

vigilância sanitária nos serviços de saúde brasileiros, e que o risco sanitário está 

intrinsicamente relacionado às ações de vigilância sanitária, esta revisão integrativa apoia-se 

em três concepções teóricas: Vigilância Sanitária no Brasil, Serviços de Saúde e Risco 

Sanitário. 

 

2.1 VIGILÂNCIA SANITÁRIA NO BRASIL 

 

As atividades de vigilância sanitária, inicialmente realizadas pelo Serviço Nacional de 

Fiscalização da Medicina e Farmácia que foi criado em 1957, devido a uma ampliação do 

então Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina, não tinham visibilidade no setor da 

saúde. Nos estados, estas ações ficavam sob responsabilidade de instituições com atribuições 

semelhantes aos órgãos nacionais, que fiscalizavam o exercício profissional e executavam de 

modo cartorial, ações de vigilância sanitária (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).  

Segundo os autores, as atividades de vigilância sanitária voltavam-se sobretudo para a 

regulamentação e registro de medicamentos, controle de importação e circulação de produtos 

farmacêuticos e correlatos, e registro dos diplomas de cursos da área da saúde. Pouco depois, 

com a incorporação do Laboratório Central de Controle de Drogas, Medicamentos e 

Alimentos ao Serviço de fiscalização da Medicina e Farmácia, este passou a registrar e 

controlar também os alimentos (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).  

Com a regulamentação do Código Nacional de Saúde por meio do Decreto n. 49.794 

de 1961, amplia-se as responsabilidades da Vigilância Sanitária, estabelecendo orientações e 

padrões para os problemas decorrentes da produção, distribuição, comércio e propaganda dos 

alimentos e medicamentos. Foram previstas então, regras para licenciamento, autorizações de 

funcionamento, registro de produtos, inspeção e fiscalização (CUNHA, 2007).  

O aumento da produção industrial e das exportações no período conhecido como o 

“Milagre Econômico”, após 1968, trouxe novas demandas ao Estado no sentido que a 

produção brasileira adaptasse às exigências internacionais de qualidade de produtos. Além 

disso, emergiram questões sociais que impulsionaram a reforma do setor da saúde, abarcando 

a Vigilância Sanitária como parte do Plano Nacional de Desenvolvimento. Um fato 

importante foi a incorporação do termo vigilância em substituição à fiscalização, na década de 

1970, remetendo às ações voltadas para precaução, cuidado e prevenção e não apenas à noção 
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controle e punição, antes atribuída a estes serviços (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 

2008). 

Em 1976, o Ministério da Saúde passa por uma reorganização administrativa e é criada 

a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária. Com isso, o Laboratório Central de Controle de 

Drogas, Medicamentos e Alimentos é transferido do Ministério da Saúde para a Fundação 

Oswaldo Cruz, que em 1981 tornou-se o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em 

Saúde. Essa nova estrutura de Vigilância Sanitária refletiu a sua relevância na área da saúde, 

porém ressaltou a divisão com a Vigilância Epidemiológica, ainda persistente (COSTA; 

ROZENFELD, 2009; CUNHA, 2007). 

Nesse mesmo ano, é editada a Lei n. 6.360 de 1976, dispondo sobre medicamentos, 

cosméticos, saneantes e outros produtos. Esta lei se destacou dos demais regulamentos por 

atentar para a qualidade, eficácia e segurança dos produtos, fortalecendo a Vigilância 

Sanitária como parte do conjunto de medidas de modernização da legislação de saúde 

concebidas sob influência da Organização Mundial de Saúde e Organização Pan-Americana 

de Saúde (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).  

A década de 1970 foi marcada por intensa produção de decretos, portarias e resoluções 

normativas pertinentes ao controle e fiscalização sanitária, e em especial a edição da Lei n. 

6.437 de 1977. Esta lei ficou conhecida como a “Lei da Vigilância Sanitária”, e regulamentou 

as penalidades decorrentes de infrações sanitárias, versando sobre o processo administrativo 

sanitário.  

No entanto, o método que predominou nesta década, foi a delimitação das ações de 

vigilância sanitária por níveis de complexidade tecnológica, sem a correspondência direta 

com o risco sanitário a ser protegido na população. Também não foi considerada a essência da 

ideia de sistema. Ainda que houvesse a divisão de competências entre a federação e estados, 

não ficou claro as ações sistêmicas entre os componentes Secretaria Nacional de Vigilância 

Sanitária e Secretarias Estaduais de Saúde. Sem interdependência entre as partes, não foram 

definidas as competências municipais (VECINA NETO; MARQUES; FIGUEIREDO, 2006). 

Em encontro promovido pela Vigilância Sanitária de vários estados do país, ocorrido 

na década de 1980 na cidade de Goiânia, foram debatidas propostas de reorganização dos 

serviços e de criação de um sistema para a reformulação da Política Nacional de Vigilância 

Sanitária. Cinco anos depois, em novembro de 1985, acontece o Primeiro Seminário Nacional 

de Vigilância Sanitária. Encontro de grande relevância para a Vigilância Sanitária, na medida 

em que se debateu a inclusão do tema vigilância sanitária nas discussões da Oitava 

Conferência Nacional de Saúde realizada em 1986 (CUNHA, 2007).  
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Este relatório, produto do Seminário Nacional de Vigilância Sanitária foi elaborado 

com a participação de representantes de todos os órgãos estaduais e alguns municipais. Teve 

como tema central a “Política Nacional de Vigilância Sanitária homogênea, democrática e 

flexível, de acordo com a conjuntura e situação de cada Unidade Federada”. Cobrou a 

inserção da temática vigilância sanitária na Oitava Conferência Nacional de Saúde, que teve 

como tema principal “Democracia é Saúde” (COSTA; FERNANDES; PIMENTA, 2008).  

A Oitava Conferência Nacional de Saúde foi a primeira Conferência aberta à 

sociedade e marcou a história da saúde no Brasil. Os debates ocorridos nesta, foram 

incorporados à Constituição Federal e embasaram a criação do SUS, promovendo o conceito 

jurídico de saúde, como direito dos cidadãos. Nesta época, pela primeira vez sanitaristas 

assumem a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária e manifestam o desejo de rompimento 

com o modelo autoritário e centralizador de vigilância sanitária (COSTA; ROZENFELD, 

2009).  

Porém, conflitos entre as novas concepções e a orientação do Ministro da Saúde, 

afastou a equipe responsável pela vigilância sanitária, em 1987. Esse período foi marcado por 

episódios catastróficos como a contaminação de sucos e gelatinas com excesso de 

conservantes; as manobras da indústria para impedir o controle dos medicamentos 

psicotrópicos e entorpecentes; o acidente radioativo em Goiânia; as precárias condições de 

fabricação de bolsas de sangue. Todos esses eventos divulgados amplamente na grande mídia. 

Com isso, a Vigilância Sanitária se torna mais conhecida, e revela as contradições do Estado, 

que oscila entre a proteção à saúde da população e os interesses da produção e da venda de 

mercadorias e de serviços (COSTA; ROZENFELD, 2009).  

A década de noventa iniciou com a abertura da economia e a reforma do Estado 

produzida pelo Governo Collor, que chegou à Vigilância Sanitária federal: a prioridade era a 

agilização administrativa e o atendimento dos pedidos das empresas. A Secretaria Nacional de 

Vigilância Sanitária, que já possuía estrutura insuficiente, principalmente de pessoal, foi 

reduzida de tamanho. E com a criação do Mercosul, em 1991, as funções da Secretaria 

aumentam significativamente, passando a se responsabilizar pelos processos de harmonização 

da regulamentação sanitária (LUCCHESE, 2001).  

Ainda de acordo com Lucchese (2001), vários desafios se impunham ao Estado: a 

ampliação do comércio internacional, as alterações na estrutura de produção, a 

regulamentação internacional, os acordos internacionais que tinham ligação com a saúde 

pública, além da superação de problemas já crônicos como a fragilidade da fiscalização.  
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Em 1999, a Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária foi extinta, criando-se a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e junto com ela, o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. Com isso, a intervenção estatal na regulação sanitária é valorizada, e o modelo de 

regulação com base no risco sanitário é potencializado (BRASIL, 1999; COSTA, 2018; 

LUCCHESE, 2001). 

Desta maneira, O Sistema Nacional de Vigilância em Saúde coordena as Vigilâncias 

Epidemiológica, Ambiental e da Saúde do Trabalhador e o Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária, a Vigilância Sanitária. O cenário nacional com os dois sistemas torna desafiador o 

processo de estruturação e consolidação de um sistema único, o Sistema de Vigilância em 

Saúde no Brasil (OLIVEIRA; CRUZ, 2015).  

A recomendação da integração nas esferas estaduais e municipais para a setorização 

única das vigilâncias sob a égide da Vigilância em Saúde tem acontecido mediante alteração 

dos organogramas em que são reunidas as Vigilâncias, porém com variações e especificidades 

para essa departamentalização nos estados e municípios. As Secretarias de Saúde reúnem as 

Vigilâncias nas mais variadas combinações, e podem estar individualizadas em setores, e por 

vezes, agrupadas com serviços de Zoonoses e Controle de Vetores, ou até mesmo com a 

Atenção Primária (DE SETA; OLIVEIRA; PEPE, 2017).  

Para estas autoras, as Vigilâncias podem até estarem agrupadas, mas não 

necessariamente articuladas e integradas entre si. Ainda se encontram subdivididas em áreas 

ou setores distintos e formais, em que cada qual atua para o seu objeto de atenção. A vontade 

manifesta de se constituir um único Sistema Nacional para as Vigilâncias, vistas como 

segmentadas e não como diferenciadas, esbarra em motivos históricos e legais que não devem 

ser desprezados “sob pena de se perder o que de maior fortaleza existe em cada uma delas: 

suas especificidades”. 

Em relação a estrutura do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, ele se constitui 

pelos serviços de Vigilância Sanitária das três esferas de governo e pelos laboratórios oficiais 

de controle de qualidade implantados nas capitais de cada estado. Sua gestão é acompanhada 

e fiscalizada pelos Conselhos de Saúde, seja ele municipal, estadual, distrital ou nacional. 

Interagem e cooperam com o Sistema de Vigilância Sanitária, instituições governamentais de 

diversas áreas, como os Conselhos de Fiscalização Profissional e os Conselhos de Secretários 

de Saúde.  

Complementarmente, são utilizadas pelo SNVS, normas publicadas pelo Ministério do 

Meio Ambiente, Ministério do Trabalho e pelo Ministério da Ciência, Tecnologia e 

Inovações, dentre outros, quando cabíveis às ações de proteção à saúde pública.  
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Com a responsabilidade de coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, a 

Anvisa possui a seguinte finalidade institucional:  

Promover a proteção da saúde da população, por intermédio do controle sanitário da 

produção e consumo de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, 

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 atribuições distintas e ações compartilhadas, no nível federal estão a Anvisa e o 

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS), Instituto integrado à 

Fundação Oswaldo Cruz. Na esfera estadual e no Distrito Federal estão os órgãos de VISA 

estaduais dos 26 estados e do Distrito Federal e os laboratórios centrais de controle de 

qualidade em saúde (LACEN) de cada uma das 27 unidades federadas. No âmbito municipal 

estão os serviços de VISA dos mais de 5.570 municípios brasileiros (FIGURA 1), dos quais 

muitos desses serviços ainda estão em fase de estruturação quanto à capacidade organizativa, 

de funcionamento e de gestão (BRASIL, 1999; COSTA, 2018). 
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Figura 1 – Estrutura do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 

 
Fonte: Autoras (2022). Elaborado de acordo com Brasil (1999); Costa (2018). 

 

A regulação do Estado na área da Vigilância Sanitária é tomada como aquela em que o 

mesmo atua sobre os rumos da produção de bens e serviços de saúde, por meio das 

regulamentações e das ações controle, fiscalização e avaliação, que asseguram o cumprimento 

destas regulamentações. É exercida por agentes públicos com a finalidade de regular 

produtos, serviços e processos que tenham relação com a saúde da população (BRASIL, 1990;  

MAIA; GUILHEM, 2016).  
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Muitos e diversos são os objetos sujeitos à regulação pela VISA. Assentados por 

Brasil (1999) e pelo Plano de Gestão Anual 2023 (BRASIL, 2023a) apresenta-se abaixo o 

Quadro 1, relacionando os produtos e serviços regulados pelo SNVS. 

 

Quadro 1 – Produtos e serviços sujeitos à regulação pelo Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária 

PRODUTOS 

Medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas, demais insumos e coadjuvantes; 

pesquisa clínica com medicamentos; biomedicamentos; vacinas; soros hiperimunes; gás 

medicinal; hemoderivados 

Alimentos, bebidas, águas minerais e seus insumos; aditivos alimentares; suplementos 

alimentares 

Equipamentos, aparelhos, materiais, artigos de uso médico, odontológico ou laboratorial; 

produto médico ativo, que necessite de fonte de energia elétrica para o seu funcionamento; 

produto médico implantável; conjuntos, reagentes e insumos para diagnóstico in vitro 

Cosméticos, perfumes; produtos de higiene pessoal; produtos descartáveis 

Saneantes de uso hospitalar, domiciliar e coletivo 

Sangue, tecidos humanos e veterinários, células, órgãos e produtos para terapias avançadas 

Agrotóxicos e seus resíduos 

Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígeno 

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

outro procedimento ou produtos submetidos a fontes de radiação 

SERVIÇOS 

Serviços de saúde: atenção ambulatorial de rotina e de emergência, hospitalar, apoio 

diagnóstico e terapêutico 

Serviços de interesse à saúde 

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

viajantes, cargas e meios de transporte 

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

 

Por fim, a criação da Anvisa trouxe como resposta, a melhora na capacidade de 

coordenação dos entes integrantes de Vigilância Sanitária. E com a implantação de taxas de 

fiscalização somadas aos recursos do Tesouro, são feitos repasses financeiros consideráveis 
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aos municípios e principalmente aos estados, o que fortalece o desenvolvimento de ações de 

vigilância sanitária (SILVA; COSTA; LUCCHESE, 2018).  

 

2.2 SERVIÇOS DE SAÚDE 

 

Serviços de saúde são estabelecimentos destinados a prestar assistência à saúde para a 

população, com ações de promoção à saúde, proteção e prevenção de doenças e agravos, de 

diagnóstico, tratamento, recuperação e reabilitação das pessoas (BRASIL, 2011a), qualquer 

seja o seu porte empresarial (BRASIL, 2001, 2011b), natureza jurídica (BRASIL, 2018b) ou 

nível de complexidade (BRASIL, 2002a). 

Posto tal conceito, os serviços de interesse à saúde sujeitos ao controle sanitário se 

diferenciam por se tratarem de serviços executados por profissionais que em grande parte não 

integram a área da saúde, e que desenvolvem atividades que podem de forma direta ou 

indireta, acarretarem danos ou agravos à saúde. Os riscos à saúde que este tipo de serviço 

pode oferecer estão relacionados à natureza da atividade exercida ou à característica em 

aglomerar pessoas. São exemplos de serviços de interesse à saúde as instituições de longa 

permanência para idosos, clubes de recreação, creches, e serviços de desinsetização (MINAS 

GERAIS, 2022).  

O Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES) é o sistema de 

informação oficial do Ministério da Saúde (MS), para o registro de dados dos serviços de 

saúde do país, independentemente de sua natureza jurídica ou de serem conveniados ou não 

ao SUS. Para funcionar, todos estabelecimentos de saúde são 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 serviços de saúde 

foram agrupados de acordo com a atividades principal e secundárias desenvolvidas, sendo a 

atividade principal a que prepondera ou que diferencia o tipo de atendimento, e as atividades 

secundárias as não preponderantes mas que também são desempenhadas no estabelecimento 

de saúde (BRASIL, 2017a).  

À vista disso, elaborou-se a categorização dos serviços de saúde para o cadastro no 

sistema, de acordo com as suas características: a) Assistência à saúde, que são as ações e 

serviços de saúde que assistem diretamente à população; b) Vigilância em saúde, que 

compreende a Vigilância Epidemiológica, Sanitária, Ambiental e de Saúde do Trabalhador; c) 

Gestão da Saúde, grupo das atividades administrativas e de planejamento de sistemas de 

saúde, regulação assistencial e de acesso ao sistema de saúde, bem como a logística de 
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insumos para a atenção à saúde, e d) Outras atividades relacionadas à saúde humana, que são 

complementares às demais atividades (BRASIL, 2017a). 

Do grupo de serviços que prestam assistência à saúde, os serviços de saúde foram 

classificados por Brasil (2023b), de acordo com a atividade principal prestada no local, 

recebendo um código numérico de forma a identificar inequivocadamente os tipos. A Tabela 

1 abaixo descreve os tipos de serviços de assistência à saúde, a atividade principal, e o 

número de estabelecimentos de saúde cadastrados no Brasil. 

 

Tabela 1 – Descrição, atividade principal e número de serviços assistenciais de saúde 

cadastrados no Brasil. 2023. 

(continua) 

Descrição Atividade principal Número de serviços de 

saúde cadastrados 

Unidade básica de saúde Atenção básica 47.215 

Hospital Internação 6.527 

Centros de assistência obstétrica 

e neonatal normal 

Assistência obstétrica 

e neonatal 

134 

Pronto Atendimento Assistência a emergências 5.677 

Farmácia com ou sem 

manipulação de fórmulas 

Dispensação de medicamentos 12.348 

Unidade de atenção 

hematológica e/ou hemoterápica 

Atenção hematológica 

Atenção hemoterápica 

716 

Núcleo de telessaúde Telessaúde 134 

Unidade de atenção domiciliar Atenção domiciliar 1.113 

Polo de prevenção de doenças e 

agravos e prevenção da saúde 

Atividades de promoção da 

saúde, prevenção de doenças e 

agravos e produção do cuidado 

4.658 

Casa de apoio à saúde Acolhimento com pernoite, 

alimentação e atividades 

732 

Unidade de reabilitação reabilitação 11.534 

Ambulatório Consultas ambulatoriais 249.090 

Unidade de atenção psicossocial Atenção psicossocial 4.052 
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Tabela 1 – Descrição, atividade principal e número de serviços assistenciais de saúde 

cadastrados no Brasil. 2023. 

(conclusão) 

Descrição Atividade principal Número de serviços de 

saúde cadastrados 

Unidade de apoio diagnóstico Exames de apoio diagnóstico 

ou terapêutico 

30.337 

Unidades de terapias especiais Hemodiálise, quimioterapia, 

radioterapia, cirurgias 

ambulatoriais em hospitais-dia 

2.522 

Laboratório de próteses 

dentárias 

Confecção de próteses 

dentárias 

2.056 

Laboratório de saúde pública Exames de apoio diagnóstico 

ou terapêutico 

1.119 

Centro de imunização Vacinação 1.543 

Total de serviços assistenciais de saúde cadastrados 381.507 

Fonte: Autoras. Informações adaptadas do Portal CNES (2023b).  

 

A Anvisa, com a atribuição de coordenar em nível nacional as ações de vigilância 

sanitária de serviços de saúde, que podem ser executadas pelos estados, municípios, Distrito 

Federal ou pela própria autarquia, a depender do pactuado entre os entes federados, possui em 

seu conjunto de normas, resoluções que abrangem os serviços de saúde de alto risco ou de alta 

complexidade. Destaca-se a legislação específica que trata das boas práticas de 

funcionamento dos serviços de saúde, aplicável a todo e qualquer tipo de serviço de saúde 

(BRASIL, 2011a).  

Dentre os serviços comumente intra-hospitalares, existem normas publicadas 

exclusivas para as unidades de terapia intensiva, para a atenção materna e neonatal, bancos de 

leite humano, serviços de hemoterapia e procedimentos transfusionais, serviços de diálise, 

terapia antineoplásica, serviços de urgências e emergências, endoscopia, serviços de nutrição 

parenteral, enteral e dietética, farmácia hospitalar, processamento de roupas, processamento 

de produtos para a saúde, radiodiagnóstico, medicina nuclear e serviços de radioterapia 

(BRASIL, 2022b). 

Já os processos relacionados ao cuidado em saúde e que não configuram como 

serviços em si, estão regulamentados em normas específicas, de modo a garantir a segurança e 
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a qualidade na assistência à saúde. Estas regulamentações abrangem a segurança do paciente 

nos ambientes dos serviços de saúde, a utilização de soluções parenterais, a prevenção e 

controle de infecções, o gerenciamento de resíduos de serviços de saúde, a utilização de 

preparação alcoólica para mãos (BRASIL, 2022b). 

Outras atividades como os laboratórios de análises clínicas e os postos de coleta 

laboratoriais, farmácias com ou sem manipulação de fórmulas, serviços de vacinação, 

serviços de odontologia, serviços de atenção domiciliar e a prestação de serviços de saúde em 

eventos de massa, via de regra funcionam fora de estruturas hospitalares, são considerados 

serviços de alto risco e regulados por normas exclusivas a cada um destes serviços (BRASIL, 

2022b). 

A regulamentação direcionada à infraestrutura física dos serviços assistenciais de 

saúde é normatizada pela Resolução n. 50 de 2002. A execução de obras, seja de nova 

construção, reforma ou ampliação da estrutura física, devem ser avaliadas e autorizadas pelas 

vigilâncias sanitárias das secretarias estaduais ou municipais de saúde. Para o licenciamento 

do estabelecimento, quando do término da execução da obra, a VISA realiza inspeção in loco 

para verificação da conformidade do construído com o projeto previamente licenciado 

(BRASIL, 2002b). 

Cabe ressaltar a importância do enfermeiro na vigilância sanitária para a verificação 

das boas práticas de funcionamento dos serviços de saúde. O cuidado de enfermagem para a 

proteção da saúde das pessoas tem estreita relação com ações que objetivam garantir serviços 

de saúde seguros e de qualidade, o que justifica a lotação do enfermeiro prioritariamente na 

área de serviços de saúde da vigilância sanitária. E a sua formação acadêmica voltada ao 

atendimento das necessidades sociais da saúde, fornece conhecimentos indispensáveis ao 

campo de atuação nos diversos cenários objetos da vigilância sanitária (LEROY; PEREIRA; 

TIPPLE, 2009). 

 Disciplinas e conteúdos fundamentais do ensino superior de enfermagem fornecem 

conhecimentos teóricos e práticos de centro de material e esterilização, controle de infecção 

relacionadas à assistência, segurança do paciente, gerenciamento de resíduos de serviços de 

saúde, bem como os estágios curriculares obrigatórios de enfermagem nos serviços de  

atenção primária à saúde e serviços de atenção terciária, todos considerados de alta 

complexidade e prioridade da vigilância sanitária, o que permite ao enfermeiro maior 

facilidade para intervenções sanitárias nestes serviços de saúde.  

Em ato de solicitação de regulamentação do exercício das atividades do enfermeiro em 

vigilância sanitária recebido pelo Conselho de Enfermagem, foi emitido parecer informativo 
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em que as atividades do enfermeiro em vigilância sanitária de serviços de saúde já estão 

previstas em lei que regulamenta o exercício profissional da enfermagem, não sendo 

necessária regulamentação específica sobre a atividade (CONSELHO FEDERAL DE 

ENFERMAGEM, 2016).  

 

2.3 RISCO SANITÁRIO 

 

A Associação Brasileira de Normas Técnicas, entidade brasileira representante oficial 

da International Organization for Standardization (ISO) no Brasil, traduziu e publicou a 

segunda edição da Norma ISO 31000: 2018 (Gestão de Riscos – Diretrizes) e as normas 

complementares: ISO Guia 73:2009 (Gestão de Riscos – Vocabulário) e ISO 31010: 2009 

(Gestão de Riscos – Técnicas para o processo de avaliação de riscos). Esses documentos 

trazem o conceito de risco como o efeito da incerteza nos objetivos, tratando como efeito o 

desvio em relação ao esperado que normalmente é expresso em termos como fontes de risco, 

eventos potenciais, consequências do risco e suas probabilidades (BRASIL, 2018c). 

O controle do risco orienta as ações de vigilância sanitária e está fundamentado na Lei 

Orgânica da Saúde desde 1990. O clássico conceito de risco como a probabilidade da 

ocorrência de um dano a uma determinada população após uma exposição a um fator de risco 

não atende satisfatoriamente às necessidades da VISA, pela impossibilidade de determinar a 

probabilidade entre a causa e efeito com o dano e a exposição (FREITAS; LEANDRO; 

NAVARRO, 2019).  

A Anvisa toma como conceito de risco “o nível de perigo potencial de ocorrência de 

danos à integridade física e à saúde humana, ao meio ambiente em decorrência de exercício 

de atividade econômica”, e classifica os serviços de saúde em três graus: baixo, médio e alto 

risco (BRASIL, 2017b, 2020).  

Para auxiliar a avaliação das práticas de gestão de riscos em estabelecimentos 

assistenciais de saúde, Gama et al. (2020) desenvolveram um instrumento com quarenta itens 

de verificação, agrupados em duas dimensões, de estrutura e de processos. Itens de estrutura 

contemplam dentre outros, o envolvimento dos profissionais na gestão dos riscos, a definição 

de equipe para gerenciar riscos, e ações de melhoria contínua como as intervenções nas 

fragilidades encontradas. No quesito processos, o instrumento permite verificar como 

acontece a identificação, análise, avaliação, tratamento e comunicação de riscos e avaliar se 

os processos ocorrem de forma integrada, o que facilita gerenciar riscos decorrentes da 

assistência à saúde. 
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Outro instrumento que apoia o gerenciamento do risco nos serviços de saúde são os 

Roteiros Objetivos de Inspeção (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 opções de respostas bem delimitadas, descrevendo as principais condições 

encontradas durante a inspeção, o que possibilita a redução nos erros de interpretação, fato 

que pode acontecer nos roteiros com respostas binárias.  

Neste roteiro objetivo, cada item avaliado é quantificado por valores de zero a seis, 

sendo zero quando o item é inexistente ou inadequado, três quando existe cumprimento do 

indicador conforme previsto em normas, cinco quando a condição encontrada referente ao 

item avaliado é considerada excelente, e o não se aplica é utilizado para indicadores não 

avaliados na inspeção (BRASIL, 2021; FREITAS, 2019). 

Após o preenchimento do ROI, os dados podem ser transcritos para a planilha Modelo 

de Avaliação do Risco Potencial (MARP), que permite calcular os valores de risco potencial 

das inspeções realizadas a partir do ROI. Ao finalizar o preenchimento, ela indica 

automaticamente o valor do risco potencial e a avaliação do serviço inspecionado em 

“aceitável”, “inaceitável” ou “tolerável” (BRASIL, 2021; NAVARRO et al., 2021).  

Para Navarro (2009), associa-se com a dimensão do risco como a probabilidade de 

ocorrência e severidade do dano, a sua aceitabilidade decorrente dos benefícios, a sua 

percepção, e a confiança no sistema regulador, compondo o seu complexo conceito. Para este 

autor, tanto as tecnologias tradicionais em saúde como as inovadoras, ao gerar benefícios, 

podem produzir possíveis danos, que não podem ser meramente eliminados, pois com eles 

eliminariam também os benefícios. 

Percebe-se questões desafiadoras para a vigilância sanitária, como a identificação e 

avaliação do risco potencial, o vasto número de serviços de saúde verificados no Cadastro 

Nacional de Estabelecimentos de Saúde, e ainda, os próprios serviços de vigilância sanitária 

que não se encontram totalmente organizados e estruturados dentro do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária. 

Isto posto, o método escolhido para esta pesquisa foi a revisão integrativa, ao 

possibilitar buscar na literatura científica, evidências que possam apoiar as práticas de 

vigilância sanitária nos serviços de saúde brasileiros.  
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3 MÉTODO 

 

3.1 TIPO DE ESTUDO 

 

Trata-se de um estudo de revisão integrativa da literatura. Este tipo de pesquisa tem 

como propriedade reunir, organizar, analisar e sistematizar os resultados que foram obtidos a 

partir de estudos primários e com diversos delineamentos, com o objetivo de explicar um 

fenômeno de forma ampla e abrangente. Permite vasto entendimento sobre determinado 

assunto, fornecendo evidências a partir do que já foi produzido e que se mostrou efetivo 

(SOARES et al., 2014; SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010).  

A revisão integrativa é um dos métodos de pesquisa empregados na Prática Baseada 

em Evidências. Ao reunir e sintetizar estudos publicados e gerar conceitos e teorias sobre uma 

temática, a revisão integrativa fornece resultados de qualidade, que associados à expertise do 

profissional e aos valores das pessoas, famílias e sociedade, subsidiam práticas e políticas de 

saúde baseadas em evidências, amparando as condutas e tomadas de decisão (MENDES; 

SILVEIRA; GALVÃO, 2008; MELNYK; FINEOUT-OVERHOLT, 2019; WHITTEMORE; 

KNAFL, 2005). 

 

3.2 ETAPAS DO ESTUDO 

 

Embora os métodos para a realização de uma revisão integrativa variem, é possível 

identificar as etapas padrão no processo de revisão. Devem seguir os mesmos critérios de 

clareza, rigor e replicação dos estudos primários (GANONG, 1987). A revisão integrativa tem 

sido proposta por vários autores, que adotam pequenas modificações, seja no número de 

etapas ou na forma de desenvolver e apresentar, mas segue-se um procedimento com as etapas 

definidas (CROSSETTI, 2012).  

A primeira etapa é a identificação do tema e a elaboração da questão de pesquisa. Para 

a formulação da questão utiliza-se a estratégia PICO, que representa um acrônimo para os 

termos no idioma inglês Patient (pessoa/problema), Intervention (Intervenção), 

Comparison/Control (comparação) e Outcomes (resultados), ou de suas variações, com a 

finalidade de facilitar na definição dos critérios de inclusão e exclusão e favorecer o processo 

de busca. Nesta fase é necessário ter fundamentado o que se pretende construir e apresentar 

no estudo (ARAÚJO, 2020; CROSSETTI, 2012; MENDES; SILVEIRA; GALVÃO, 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; GALVÃO, 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 inclusão e os de exclusão delimitados, para que se obtenha 

pesquisas primárias relevantes (WHITTEMORE; KNAFL, 2005). 

A seleção dos estudos e a coleta de dados ocorre na terceira etapa, em que devem ser 

definidas as informações a serem extraídas dos estudos, utilizando um formulário para reunião 

e síntese dos dados retirados. A construção do banco de dados permite organizar e sumarizar 

de forma concisa as informações colhidas de cada estudo (GANONG, 1987; MENDES; 

SILVEIRA; GALVÃO, 2008; SOUZA et al., 2017).  

A quarta etapa é a avaliação dos estudos incluídos. Para garantir a confiabilidade dos 

resultados e das conclusões, que vão gerar o estado do conhecimento atual, deve ser analisado 

o nível de evidência dos estudos selecionados. Adicionalmente, utiliza-se a avaliação da 

qualidade metodológica dos estudos incluídos e há o uso de ferramentas apropriadas para 

avaliação dos achados. Exige-se criticidade na análise, justificando e delineando os diferentes 

resultados que os estudos trazem, sejam eles convergentes ou divergentes, sobre uma mesma 

temática. A questão de pesquisa deve ser constantemente retomada nesta etapa, conduzindo as 

respostas que se pretende obter por meio da análise realizada (MENDES; SILVEIRA; 

GALVÃO, 2008; SOUZA et al., 2017). 

Na quinta etapa acontece a interpretação dos resultados. O pesquisador compara os 

resultados da avaliação crítica dos estudos incluídos com o conhecimento teórico, destacando 

as conclusões e implicações resultantes da revisão integrativa. As lacunas encontradas nos 

estudos nesta etapa viabiliza o desenvolvimento de novas pesquisas (MENDES; SILVEIRA; 

GALVÃO, 2008; SOUZA; SILVA; CARVALHO, 2010; SOUZA et al., 2017).  

A apresentação da revisão consiste a sexta etapa. Esta permite que o leitor conheça as 

minúcias da pesquisa e seja capaz de analisar os procedimentos realizados, bem como os 

resultados obtidos. Abarca a categorização dos achados, fazendo uso de figuras e tabelas, 

auxiliando na comparação entre os estudos, a fim de encontrar similaridades ou divergências 

que darão suporte à discussão. As evidências encontradas nos estudos primários e as obtidas 

por meio da revisão devem ser claras, e todo o processo percorrido deve estar descrito, 

facilitando a avaliação da validade da pesquisa (CROSSETTI, 2012; MENDES; SILVEIRA; 

GALVÃO, 2008; SOUZA et al., 2017; TORONTO; REMINGTON, 2020). 
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Isto posto, esta revisão integrativa foi desenvolvida em seis etapas, e seguiram os 

passos sugeridos por Mendes, Silveira e Galvão (2008), que são: 

a) identificação do tema e elaboração da questão de pesquisa;  

b) estabelecimento de critérios de inclusão e exclusão de estudos e busca na literatura;  

c) definição das informações a serem extraídas e categorização dos estudos;  

d) avaliação dos estudos incluídos na revisão integrativa;  

e) interpretação dos resultados;  

f) apresentação da revisão/síntese do conhecimento. 

Complementarmente, o protocolo desta revisão integrativa foi registrado no dia quatro 

de fevereiro de 2023 no repositório de dados de pesquisa Figshare, sob o número Digital 

Object Identifier (DOI): 10.6084/m9.figshare.22010552 (OLIVEIRA; FREITAS; 

MARTINEZ, 2023) (APÊNDICE A). Esta plataforma permite aos seus usuários preservar e 

compartilhar dados e resultados de sua pesquisa, tornando-a citável e facilmente encontrável, 

aumentando assim a sua visibilidade, além de ser um espaço de armazenamento seguro 

(WILKISON, 2018). No transcorrer da pesquisa, caso fosse necessário, seria possível fazer 

alterações no protocolo registrado, função permitida neste repositório.  

Foram utilizadas parte das recomendações do Preferred Reporting Items for 

Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) para a manutenção do rigor na condução 

desta revisão (PAGE et al., 2021; PRISMA, 2020). 

 

3.2.1 Identificação do tema e seleção da questão de pesquisa 

 

Para Toronto e Remington (2020), a questão de pesquisa clara e focada dá base às 

melhores evidências da literatura, e fornece os detalhes necessários para indicar os critérios de 

inclusão e exclusão. À vista disso, a construção da pergunta de pesquisa se deu utilizando-se a 

estratégia PICo, acrônimo para Population/Patient/Problem (P), Interest (I) e Context (Co). A 

seguinte estrutura foi considerada: P: Serviços de Saúde; I: Ações de vigilância sanitária; Co: 

Serviços de saúde no contexto nacional. 

A estratégia do acrônimo PICo é uma variação da estratégia PICO, acrônimo que 

considera quatro itens: Population/Patient/Problem (P), Intervention (I), Control/Comparison 

(C) e Outcome (O). Esta variação acata outros blocos temáticos e possibilita maior 

delimitação no processo de busca sem, no entanto, excluir o padrão previamente estabelecido 

pela estratégia PICO (ARAÚJO, 2020).  
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Deste modo, fez-se a seguinte pergunta norteadora: quais as evidências disponíveis na 

literatura sobre as ações de vigilância sanitária nos serviços de saúde brasileiros? 

Ao pensar este tema, e com o intuito de verificar possíveis revisões da literatura já 

publicadas, realizou-se a consulta na Biblioteca Virtual em Saúde (BVS), operada pela 

Organização Panamericana de Saúde 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 Vigilância sanitária e Serviços de saúde, nos idiomas 

português, inglês e espanhol, aplicando o filtro para revisões, sem limitação para o tempo de 

publicação.  

Três estudos de revisão da literatura foram encontrados. O primeiro deles, uma revisão 

integrativa sobre os processos de capacitação da força de trabalho da vigilância sanitária, de 

Lopes e Cordeiro (2021), publicado na revista Sustinere, buscou compreender o cenário 

encontrado quanto à qualificação dos trabalhadores para atuarem na Vigilância Sanitária, e 

avaliou condições quanto à capacitação de recursos humanos e a implantação da educação 

permanente como estratégia de ensino.  

Outra revisão recuperada foi o estudo “Prevenção e gerenciamento de riscos à saúde 

na vigilância sanitária na américa latina e Caribe: revisão integrativa”, indexada na Biblioteca 

Virtual da Saúde, que buscou identificar quais as políticas públicas de prevenção e 

gerenciamento de riscos à saúde, e como elas são implementadas nas práticas da vigilância 

sanitária na América Latina e no Caribe (COSTA et al., 2016).  

O terceiro estudo encontrado foi uma revisão sistemática intitulada “Vigilância 

sanitária em serviços de saúde: os desafios da prática” de Costa (2014), e que teve como 

objetivo analisar o papel da vigilância sanitária nos serviços de saúde.  

Pode-se verificar que a revisão integrativa de Lopes e Cordeiro (2021) mesmo 

adentrando em aspectos das práticas de vigilância sanitária, teve como foco a capacitação de 

recursos humanos de VISA, que não será o objetivo principal desta revisão. Já a revisão 

integrativa de Costa et al (2016) identificou estudos sobre as políticas públicas de prevenção e 

gerenciamento de riscos à saúde no contexto da vigilância sanitária, tratando em específico de 

legislações disponíveis para as ações de VISA nas suas três grandes áreas (medicamentos, 

alimentos e serviços de saúde). Desse modo, teve objetivo diferente desta revisão, que 

priorizará as ações de VISA somente no cenário dos serviços de saúde. 

No entanto, a revisão sistemática de Costa (2014) analisou o papel da vigilância 

sanitária nos serviços de saúde, consonante à temática desta revisão integrativa. No entanto, 

com intervalo temporal de nove anos desde a sua publicação. Somando-se ao intervalo entre 
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as revisões, o crescente desenvolvimento e incorporação de novas tecnologias voltadas à 

saúde torna possível o desenvolvimento deste estudo com o intuito de se conhecer o que há de 

práticas de vigilância sanitária em serviços de saúde publicado nestes últimos dez anos, que 

subsidie as ações de controle sanitário integradas com a realidade dos serviços de saúde. 

 

3.2.2 Critérios de inclusão e exclusão de estudos e busca na literatura 

 

Os critérios estabelecidos para a inclusão dos estudos foram os estudos primários, 

indexados, nos idiomas inglês, espanhol e português, publicados no período de janeiro de 

2012 a janeiro de 2023, com temática pertinente ao objetivo da revisão. O período escolhido 

se deve ao interesse em acessar estudos que contemplem ações de vigilância sanitária que 

foram executadas na vigência de instrumentos normativos atualizados, como a Resolução n. 

63, de novembro de 2011, que trata das boas práticas de funcionamento dos serviços de saúde, 

a Resolução n. 15, de março de 2012, que dispõe sobre as boas práticas para o processamento 

de produtos para a saúde, e a Resolução n. 36, de julho de 2013, que institui a segurança do 

paciente nos serviços de saúde (BRASIL, 2011a, 2012, 2013b).  

Optou-se por incluir nesta pesquisa, os estudos que demonstrassem ações de vigilância 

sanitária em serviços de saúde no território brasileiro, devido ao fato do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária brasileiro da forma como está estruturado não possuir paralelo com os 

sistemas regulatórios de serviços de saúde em países do continente americano.  

Os Estados Unidos da América possuem o maior sistema de saúde do mundo. No 

entanto, a regulação sanitária dos estabelecimentos de saúde fica a cargo de agências 

independentes estatais, entidades privadas, e até mesmo de seguradoras de saúde. 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 sanitário destes, 

condição que demonstra conflito de interesses, ao ser constituída por representantes das 

próprias instituições sujeitas à sua regulação. Outro órgão, a Food and Drug Administration 

tem em seu escopo regulatório produtos, e não serviços. Alimentos e medicamentos de uso 

humano e veterinário, cosméticos, equipamentos eletrônicos que emitem radiação, produtos 

para a saúde, produtos biológicos e produtos derivados do tabaco estão sujeitos à regulação 

deste órgão (FIELD, 2017).  

Os critérios de exclusão adotados para esta revisão integrativa foram: livros, capítulos 

de livro, relatos de experiências, reflexão, ensaios teóricos, resenhas, cartas, notícias, resumos, 

anais de congressos, editoriais, dissertações e teses.  
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Para Toronto e Remington (2020), a escolha das bases de dados da literatura deve 

considerar a cobertura dos tópicos da pergunta de pesquisa da revisão integrativa. 

Corroborando com os autores, Melnyk e Fineout-Overholt ( 2019) relatam que o pesquisador 

precisa conhecer as características comuns à maioria das bases de dados, pois sem essa 

informação as estratégias de busca utilizadas podem não produzir a informação pretendida.  

As chances de recuperação de estudos aumentam quando se utiliza a combinação de 

três principais estratégias, que são a pesquisa por título, 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 às bases de dados que foram pesquisadas e 

completar a sequência da estratégia de busca. A manutenção da uniformidade na estratégia de 

busca provê uma pesquisa o mais consistente possível (MELNYK; FINEOUT-OVERHOLT, 

2019).  

Para a realização das buscas das referências nas bases de dados, são utilizados os 

vocabulários estruturados ou controlados, que são o conjunto de termos padronizados 

utilizados para a indexação das publicações científicas. Os Descritores em Ciências da Saúde 

(DeCS) são usados para a busca nas bases de dados LILACS, e o Medical Subject Headings 

(MeSH) é o vocabulário 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 

vocabulário controlado Subject Headings e na base de dados Embase, encontra-se os 

descritores pelo tesauro Emtree (BRASIL, 2023c).  

Neste sentido, para a recuperação de estudos, foram escolhidas cinco bases de dados 

de relevância para os assuntos relacionados à saúde coletiva e vigilância sanitária. A descrição 

geral das bases de dados, as siglas e os respectivos vocabulários estruturados estão 

representadas conforme o Quadro 2, a seguir. 
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Quadro 2 – Base de dados por sigla, vocabulário estruturado e descrição geral 

Base de 

dados 

Vocabulário 

estruturado 
Descrição geral 

 

CINAHL 

 

Subject 

Headings 

A Cumulative Index to Nursing and Allied Health 

Literature é uma base da EBSCO Industries que indexa 

documentos acadêmicos dirigidos a profissionais de saúde; 

acesso gratuito via serviço de integração de bases de dados 

da Comunidade Acadêmica 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 farmacológicos 

com variedade de ferramentas para pesquisa, incluindo a 

PICO search. Acesso gratuito via serviço de integração de 

bases de dados da Comunidade Acadêmica Federada por 

meio de login institucional. 

LILACS DeCS A Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciências da 

Saúde é operada pelo Centro Latino-Americano e do 

Caribe de Informação em Ciências da Saúde/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 à 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 periódicos biomédicos e de saúde norte-

americanos e de mais 80 países, sendo um recurso 

importante para profissionais da saúde. Acesso pelo site: 

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

Web of 

Science 

MeSH É uma base referencial, multidisciplinar, mantida pela 

Clarivate Analytics. Acesso gratuito via CAFe por meio de 

login institucional. 

Fonte: Autoras. Informações adaptadas do Portal de Periódicos da CAPES (BRASIL, 2023c).  

http://www.ncbi/
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Segundo Araújo (2020), para a escolha dos descritores, devem ser extraídas as 

palavras mais importantes que compõe a questão de pesquisa e os objetivos, que serão 

convertidos ou adequados ao vocabulário estruturado. O autor sugere a combinação dos 

descritores com termos em linguagem natural, sinônimos, variantes semânticas e gráficas, 

aumentando assim a sensibilidade da estratégia. Propõe também a montagem das estratégias 

de busca utilizando os operadores booleanos e a realização 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 informação do pesquisador, e 

que a linguagem controlada é dirigida aos campos de descritores e termos de indexação, e a 

linguagem natural abrangendo termos do título e do resumo dos documentos indexados. 

Segundo o autor, a utilização simultânea nas estratégias de busca do vocabulário controlado e 

de termos livres proporciona melhores resultados.  

Desta forma, foi elaborada a estratégia-chave, composta por descritores controlados 

selecionados a partir do acrônimo PICo, utilizando a população (serviços de saúde) e a área de 

interesse (vigilância sanitária) nos idiomas português, inglês e espanhol, conforme Quadro 3 

abaixo, para que a partir dela fosse construída estratégia de busca única, adaptada para cada 

base de dados (HARTZEL; FINEOUT-OVERHOLT, 2019).  

 

Quadro 3 – Descritores utilizados para a elaboração da estratégia-chave 

Idioma Estratégia-chave 

Inglês Health services AND Facility regulation and control 

Português Serviços de saúde AND Vigilância sanitária 

Espanhol Servicios de salud AND Vigilancia sanitaria 

Fonte: Autoras (2022). 

 

Pesquisas com a estratégia-chave nos idiomas português, inglês e espanhol foram 

realizadas na Biblioteca Virtual em Saúde e na Base de dados PubMed. Foram recuperados 

estudos que possibilitou à autora a leitura do tema da pesquisa e a identificação de descritores 

controlados, sinônimos e termos livres importantes para as buscas dados, conforme 

recomendado por Melnyk e Fineout-Overholt (2019).  

O Quadro 4 abaixo demonstra o vocabulário estruturado, os descritores controlados e 

não controlados que compuseram a estratégia de busca única e adaptada para aplicação nas 

bases de dados.  
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Quadro 4 – Base de dados e o vocabulário estruturado, descritores controlados e não 

controlados selecionados 

(continua) 

Base de dados/ 

vocabulário 

Descritores controlados Descritores não controlados 

CINAHL/ 

Títulos de assunto 

 

Health services 

Health facilities 

Health service 

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 vocabulário estruturado, descritores controlados e não 

controlados selecionados 

(continuação) 

Base de dados/ 

vocabulário 

Descritores controlados Descritores não controlados 

CINAHL/ 

Títulos de assunto 

 Sanitary vigilance 

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 vocabulário estruturado, descritores controlados e não 

controlados selecionados 

(continuação) 

Base de dados/ 

vocabulário 

Descritores controlados Descritores não controlados 

Embase/ 

Emtree 

 sanitary supervision 

sanitary vigilance 

sanitation vigilance 

sanitation surveillance 

state health surveillance centers 

municipal health surveillance centers 

LILACS/ 

DeCS 

 

Serviços de saúde 

Instalações de saúde 

Health services 

Health facilities 

Servicios de salud 

Instituciones de salud 

 

 

Vigilância sanitária 

Health surveillance 

Vigilancia sanitaria 

 

Serviços de vigilância 

sanitária 

Health surveillance services 

Servicios de vigilancia 

Sanitaria 

 

Vigilância sanitária de 

serviços de saúde 

Health surveillance of 

health services 

Serviço de saúde 

Estabelecimentos de saúde 

Instituições de saúde 

Health service 

Health facility 

Servicio de salud 

Establecimientos de salud 

Instalaciones de salud 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

Brazilian Health Surveillance Agency 

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria 

ANVISA 

Centros de Vigilância Sanitária Estaduais 

State Health Surveillance Centers 

Centros Estatales de Vigilancia Sanitaria 

Centros de Vigilância Sanitária 

Municipais 

Municipal Health Surveillance Centers 

Centros Municipales de Vigilancia 

Sanitaria 

Controle sanitário 

Control Sanitario 
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Quadro 4 – Base de dados e o vocabulário estruturado, descritores controlados e não 

controlados selecionados 

(continuação) 

Base de 

dados/ vocabulário 

Descritores controlados Descritores não controlados 

LILACS/ 

DeCS 

Vigilancia sanitaria de 

servicios de salud 

Inspeção sanitária 

Sanitary inspection 

Inspección sanitaria 

 

Fiscalização sanitária 

Sanitary supervision 

Fiscalización sanitaria 

 

Fiscalização e controle de 

instalações 

Facility regulation and 

control 

Regulación y control de 

instalaciones 

 

Regulación Sanitaria 

Polícia sanitária 

Health control 

Sanitary surveillance 

Sanitary vigilance 

Sanitation Vigilance 

Health Supervision 

Sanitation Supervision 

Supervisión de la Salud 

Supervisión Sanitaria 

Inspeção da Saúde 

Inspeção de Saúde 

Inspeção em Saúde 

Inspeções Sanitárias 

Reinspeção Sanitária 

Fiscalização 

Fiscalização em Saúde 

Fiscalização da saúde 

Fiscalización 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 vocabulário estruturado, descritores controlados e não 

controlados selecionados 

(conclusão) 

Base de 

dados/ vocabulário 

Descritores controlados Descritores não controlados 

PubMed (National 

Library of 

Medicine) 

 

Web of Science 

 

Medical Subject 

Headings 

 Facility control 

Facility controls  

Sanitary survey 

Sanitary surveys 

Health surveillance services 

Brazilian health surveillance agency 

ANVISA 

Sanitary inspection 

Sanitary supervision 

Sanitary surveillance 

Sanitary vigilance 

Fonte: Autoras (2023). 

 

As estratégias de busca foram construídas pela autora principal pelo fato de conhecer 

mais profundamente a temática estudada. Foram realizadas diversas combinações, e decidiu-

se relacionar os descritores de assuntos controlados e palavras-chave utilizáveis em todas as 

bases de dados para construir as estratégias, o que aumentou a sensibilidade da busca 

abrangendo assuntos, resumos e títulos. Os termos sinônimos foram combinados utilizando-se 

o operador booleano aditivo OR, e o operador restritivo AND foi utilizado entre os conjuntos 

de termos referentes à população e a área de interesse do estudo.  

A base de dados LILACS possui vocabulário quadrilingue e permitiu pesquisa nos 

idiomas português, inglês e espanhol. Nas bases de dados PubMed, Embase, CINAHL e Web 

of Science, a busca foi feita no idioma inglês. Para a Web of Science, foram utilizados 

descritores de assunto MeSH, por não possuir tesauro específico.  

O descritor MeSH: Health surveillance, apesar de à primeira vista remeter à impressão 

de se tratar de vigilância sanitária como usualmente conhecido no Brasil, é um vocabulário 

que está categorizado no ramo de conhecimento “Técnicas de Diagnóstico e Terapêutica 

Analíticas e de Equipamentos” e/ou “Cuidados de Saúde”. Recuperam estudos relacionados à 

coleta, análise e interpretação de dados epidemiológicos, conforme definição de seus 

significados nas bases de dados consultadas. Fato também verificado por uma pesquisa com o 
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termo no Google Scholar. Assim sendo, o termo não foi usado por não responder à questão 

deste estudo. O descritor controlado MeSH para tratar de assuntos referentes à vigilância 

sanitária é o termo “Facility regulation and control”. Os descritores de assunto da base de 

dados CINAHL não apresentou vocabulário controlado para o termo “vigilância sanitária”, 

sendo utilizados para a busca os descritores e sinônimos dos vocabulários MeSH e Emtree. 

Assim sendo, foi elaborada estratégia de busca única, adaptada para as bases de dados 

CINAHL, Embase, LILACS, PubMed e Web of Science.  

A revisão dos descritores e aprimoramento das estratégias de busca foram realizadas 

com o apoio do bibliotecário da Universidade Federal de Alfenas (UNIFAL-MG).   

Optou-se pela modalidade de busca avançada em todas as bases de dados, aplicando 

filtros que restringissem os termos de busca a assuntos, resumos e títulos dos artigos, limite às 

pesquisas em seres humanos, com o intuito de refinar as buscas, uma vez que sem o processo 

de filtragem houve retorno elevado de registros, o que inviabilizaria o desenvolvimento desta 

revisão (QUADRO 5).  

 

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

(continua) 

Base de dados Estratégia de busca 

CINAHL with 

Full Text 

(EBSCO)  

 

Busca avançada -  

Aplicar assuntos 

equivalentes; 

Excluir registros 

do Medline 

 

("Health service" OU "Health facility" OR "Healthcare service" OR 

"Health care service" OR "Health system agency" OR "Health care 

agency" OR "Healthcare service" OR "Health care facility agency" OR 

"Healthcare agency" OR "Health care facility" OR "Healthcare 

facility") AND ("ANVISA" OR "Brazilian health surveillance agency" 

OR "Facility regulation and control" OR "Facility regulation" OR 

"Facility regulations" OR "Facility control" OR "Facility controls" OR 

"Health care surveillance" OR "Healthcare surveillance" OR "Health 

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 

(continuação) 

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 avançada: 

título, resumo, 

assunto 

 

(("Serviços de Saúde" OR "Instalações de Saúde" OR "Serviço de 

Saúde" OR "Estabelecimentos de Saúde" OR "Instituições de Saúde" 

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 (("Vigilância Sanitária" OR "Serviços 

de Vigilância Sanitária" OR "Vigilância Sanitária de Serviços de 

Saúde" OR "Agência Nacional de Vigilância Sanitária" OR "Centros 

de Vigilância Sanitária Estaduais" OR "Centros de Vigilância Sanitária 

Municipais" OR "Inspeção Sanitária" OR "Fiscalização Sanitária" OR 

"Controle Sanitário" OR "Polícia sanitária" OR "ANVISA" OR 

"Inspeção da Saúde" OR "Inspeção de Saúde" OR "Inspeção em 

Saúde" OR "Inspeções Sanitárias" OR "Reinspeção Sanitária" OR 

"Fiscalização" OR "Fiscalização em Saúde" OR "Fiscalização da 

saúde" 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 

(continuação) 

Base de dados Estratégia de busca 

LILACS 

Busca avançada: 

título, resumo, 

assunto 

 

"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 Vigilancia Sanitaria" OR "Inspección Sanitaria" OR 

"Fiscalización Sanitaria" OR "Control Sanitario" OR "Regulación 

Sanitaria" OR "Fiscalización de la Salud" OR "Supervisión de la 

Salud" OR "Supervisión Sanitaria" OR "Fiscalização e Controle de 

Instalações" OR "Facility Regulation and Control" OR "Regulación y 

Control de Instalaciones")) 

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 

(conclusão) 

Web of Science 

(Core Collection) 

Advanced search 

Documents - Topic 

OR "Sanitary supervision" OR "Sanitary surveillance" OR "Sanitary 

vigilance")) 

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, versão 2.89.0, gerenciador de referências da Elsevier Inc. (2022), onde 

foram organizados e eliminados estudos duplicados. Após esta etapa, os estudos foram 

exportados para o aplicativo web Rayyan Systems Inc. (2023), e excluídos os estudos 

duplicados ainda existentes. A leitura de títulos e resumos foram feitas pela autora e por uma 

doutoranda em enfermagem, que aceitou participar desta revisão com a função de revisora. A 

leitura foi feita de modo independente, com o método cego do referido aplicativo ativado. Foi 

designada terceira revisora para a resolução de conflitos, caso não houvesse consenso entre as 

duas revisoras. O aplicativo web Rayyan permitiu rotular cada estudo com a descrição dos 

motivos de exclusão, durante a fase de leitura de títulos e resumos (OUZZANI et al., 2016; 

RAYYAN, 2021). 

Selecionados os estudos a serem incluídos, conforme etapa citada acima, foi criada 

nova etapa no aplicativo web Rayyan, para leitura na íntegra 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 exclusão de cada estudo. Após esta etapa, a 

ferramenta de cegamento foi desativada. Foi criado grupo no aplicativo web WhatsApp para 

troca de mensagens e informações importantes entre as três revisoras. Assim, os estudos 

conflitantes foram resolvidos entre as duas revisoras, com a participação da terceira revisora, 

constituída então, a amostra final da revisão integrativa.  

 

3.2.3 Extração de dados dos estudos selecionados 

 

A extração dos dados se deu de modo sistematizado, com a utilização de roteiro de 

coleta de dados dos estudos selecionados, construído pelas autoras, contendo informações que 



49 

 

correspondessem ao objetivo proposto e que respondessem à pergunta deste estudo (POLIT; 

BECK, 2018). 

Desse modo, elaborou-se o roteiro para coleta de dados contendo a caracterização do 

estudo: título, autores, graduação do primeiro e último autor, periódico, data de submissão e 

de publicação, instituição 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 análise de dados, população /amostra/ tamanho/ perdas, critérios de inclusão e 

exclusão), principais resultados, conclusão, limitações do estudo (APÊNDICE B).  

Para a definição das informações extraídas dos estudos, realizou-se leitura de artigos e 

de revisões sobre o tema vigilância sanitária em serviços de saúde. A extração dos dados foi 

realizada pela autora principal e conferido pelas revisoras.  

A elaboração de planilhas com os dados extraídos dos artigos objetiva organizar as 

informações de modo conciso e de fácil acesso, evitando retornos frequentes ao texto 

completo (MENDES; SILVEIRA; GALVÃO, 2008; PEREIRA; GALVÃO, 2014).  

 

3.2.4 Avaliação dos estudos incluídos na revisão integrativa 

 

A avaliação dos estudos fornece confiabilidade à revisão, ao possibilitar a sua 

classificação de forma hierárquica, de acordo com o nível de evidência (MELNYK; 

FINEOUT-OVERHOLT, 2019). Assim, os estudos incluídos nesta revisão foram avaliados 

quanto à força das evidências e quanto à qualidade metodológica, pela autora principal e pela 

revisora deste estudo.  

Para a identificação da natureza dos dados – se abordagem qualitativa ou quantitativa, 

e para identificação do tipo e delineamento de pesquisa, foi utilizada a terminologia indicada 

pelos autores dos estudos incluídos. Quando a abordagem empregada, o tipo ou delineamento 

de pesquisa não estavam claros, utilizou-se os conceitos descritos na literatura, proposto por 

Gil (2022).  

A avaliação crítica da qualidade metodológica dos estudos incluídos se deu por meio 

da utilização dos instrumentos: Formulários de Revisão Crítica para Estudos Quantitativos 

(LAW et al., 1998) (ANEXO A) e o Formulários de Revisão Crítica para Estudos 

Qualitativos (LETTS et al., 2007) (ANEXO B), desenvolvidos por McMaster University 

Occupational Therapy Evidence-Based Practice Research Group (MCMASTER, 2022). Para 

a avaliação dos estudos quantitativos foi utilizada a versão traduzida por LUZ; MANCINI; 
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SAMPAIO (1998). O estudo com métodos mistos foi avaliado pelo instrumento Mixed 

Methods Appraisal Tool, versão 2018 (HONG et al., 2018) (ANEXO C).  

No quesito força de evidências, empregou-se a classificação de hierarquia de 

evidências proposto por Melnyk e Fineout-Overholt (2019), em que, para cada tipo de questão 

clínica é determinada uma classificação diferente quanto à hierarquia das evidências. O nível 

de evidências dos estudos foi registrado no roteiro de extração de dados (APÊNDICE B).  

Melnyk e Fineout-Overholt (2019) definem os diferentes tipos de questões de 

pesquisa, desta forma:  

a) intervenção: perguntas que versam sobre tratamento de uma doença;  

b) diagnóstico: perguntas que retratam a identificação ou determinação da natureza e 

causa de uma doença ou lesão por meio de avaliação;  

c) etiologia: questões sobre causas ou fatores que levam à doença ou transtorno;  

d) prognóstico: questões sobre a previsão do curso de uma doença e  

e) significado: questões sobre como se vivencia um fenômeno. 

 Deste modo, os estudos com questões direcionadas à intervenção, foram utilizados os 

níveis de hierarquia demonstrado no Quadro 6 abaixo; para os estudos com questões de 

significado, os níveis de hierarquia descritos no Quadro 7; o Quadro 8 foi utilizado classificar 

os níveis de hierarquia de estudos com questões direcionadas ao prognóstico.  

 

Quadro 6 – Classificação do estudo segundo nível de evidência para questões de intervenção 

ou diagnóstico  

Nível Hierarquia de níveis de evidência 

I 
Evidências oriundas de revisão sistemática ou meta-análise de ensaios clínicos 

randomizados controlados relevantes ou de diretrizes clínicas baseadas em 

revisões sistemáticas de ensaios clínicos randomizados controlados 

II 
Evidências derivadas de pelo menos um ensaio clínico randomizado controlado 

bem delineado 

III 
Evidências obtidas de ensaios clínicos bem delineados sem randomização 

IV 
Evidências provenientes de estudos de coorte e de caso-controle bem delineados 

V 
Evidências originárias de revisão sistemática de estudos descritivos e qualitativos 

VI 
Evidências derivadas de um único estudo descritivo ou qualitativo 

VII 
Evidências oriundas de opinião de autoridades e/ou relatório de comitês 

Fonte: Melnyk e Fineout-Overholt (2019). 
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Quadro 7 – Classificação do estudo segundo nível de evidência para questões de significado 

Nível Hierarquia para questões de significado 

I Evidências de metassíntese de estudos qualitativos 

II Evidências de um único estudo qualitativo 

III Evidências de síntese de estudos descritivos 

IV Evidências de um único estudo descritivo 

V Evidências de opinião de especialistas 

Fonte: Melnyk e Fineout-Overholt (2019). 

 

Quadro 8 – Classificação do estudo segundo nível de evidência para questões de prognóstico 

e etiologia 

Nível Hierarquia de níveis de evidência 

I Síntese de estudos de coorte ou caso controle 

II Um estudo de coorte ou caso controle 

III Metassíntese de estudos qualitativos ou estudos descritivos 

IV Apenas um estudo descritivo ou qualitativo 

V Opinião de especialista 

Fonte: Melnyk e Fineout-Overholt (2019). 

 

3.2.5 Interpretação dos resultados 

 

A análise e síntese dos resultados de cada estudo primário incluído nesta revisão se 

deu de forma descritiva. Para esse fim, foi elaborado quadro-síntese que possibilitou a 

visualização geral de cada estudo (GALVÃO; MENDES; SILVEIRA, 2010). Neste quadro-

síntese, resultado das extrações dos dados dos estudos, foi apresentado os autores e o ano de 

publicação do estudo, o objetivo, resultados e conclusões dos quatorze estudos incluídos na 

revisão. Seguiu-se a apresentação em ordem cronológica decrescente referente à data (ano e 

mês) de publicação dos estudos incluídos.  

 

3.2.6 Apresentação da revisão/síntese do conhecimento 
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A finalização desta revisão possibilitou a apresentação da síntese do conhecimento 

construído sobre as ações de vigilância sanitária em serviços de saúde, durante o período de 

janeiro de 2012 a janeiro de 2023. Pode assim, fornecer subsídios para a tomada de decisão 

pelos profissionais em suas práticas direcionadas à segurança e qualidade dos serviços 

assistenciais de saúde. E ainda, esta revisão pode identificar lacunas do conhecimento para 

direcionamento de futuras investigações sobre o tema.  

 

3.3 ASPECTOS ÉTICOS 

 

A revisão integrativa da literatura é um estudo composto de dados secundários e de 

acesso público, não passível de submissão para avaliação de Comitê de Ética em Pesquisa, em 

acordo à Resolução n. 466 do Conselho Nacional de Saúde (BRASIL, 2012). 
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4 RESULTADOS  

 

Os diagramas de fluxo são importantes ferramentas de comunicação para as revisões 

da literatura, ao permitir compreensão rápida e transparência da metodologia. Permite 

registrar o número de estudos incluídos ou excluídos 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 referência Mendeley e 62 pelo aplicativo 

web Rayyan, e lidos os títulos e resumos de 1.133 artigos. Foram excluídos 1.087 estudos 

nesta primeira etapa de leitura, pelos motivos: presença de tipos de estudos errados (estudos 

secundários, editoriais, debates, ensaios, relatos de experiência); estudos indexados em 

idiomas diferentes e desenvolvidos em outros países (russo, alemão, polonês, italiano e 

francês) e estudos que não tratavam do tema ações de vigilância sanitária nos serviços de 

saúde brasileiros. Assim, foram selecionados 46 estudos para a leitura na íntegra. 

Após a segunda rodada de seleção de artigos na web Rayyan, foram lidos na íntegra os 

46 artigos selecionados, e 32 artigos foram excluídos, em acordo aos critérios de exclusão 

definidos para esta revisão. Os motivos da exclusão foram: oito tipos de publicações não 

incluídas nesta revisão (um ensaio, um debate, um relato de experiência, uma monografia, 

uma dissertação, um trabalho de elaboração de modelo lógico para avaliação de risco, e duas 

revisões narrativas); um artigo publicado fora do período de inclusão (2010); um artigo 

publicado em idioma não incluído (francês); um artigo duplicado, e 21 artigos que não 

responderam à questão de pesquisa, com objetivos distintos ao tema desta revisão integrativa. 

Assim, 14 estudos compuseram a amostra final da revisão. 

A Figura 2 abaixo ilustra o processo de seleção, inclusão e exclusão dos artigos, 

elaborado com base no Guia Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta – 

Analyses (PRISMA) e adaptado para o relato desta revisão (PAGE et al., 2021).  
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Figura 2 – Fluxograma utilizado na seleção dos artigos nas bases de dados 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Fonte: Autoras (2023). Adaptado das recomendações PRISMA (PAGE et al., 2021). 

 

A partir da extração dos dados, apresenta-se no Quadro 9, a síntese dos estudos 

incluídos nesta revisão, por autores, ano de publicação, símbolo do estudo, objetivos, 

principais resultados e conclusões. Os estudos foram representados pelo símbolo “E00”, 

sendo “E” o estudo e “00” o número sequencial conforme ordem cronológica da data de 

publicação do estudo. 
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de dados (n=1.205) 

CINAHL (n = 18) 
Embase (n = 30) 

LILACS (n = 668) 

PubMed (n = 453) 

Web of Science (n = 36) 
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triagem: 

Duplicados (n = 72) 
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Razão 1: Tipo de publicação não  

incluída no estudo (n = 8) 

Razão 2: Período não incluído no 
estudo (n = 1) 

Razão 3: Idioma não incluído no 

estudo (n =1) 

Razão 4: Estudo duplicado  
(n = 1) 
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questão de pesquisa (n = 21) 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa 

(continua) 

Autores, ano e 

símbolo de estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

SOLDATE, M.P.; 

OLIVEIRA, A. M. 

C. (2022)   

 

(E01) 

Demonstrar a impor-

tância da vigilância 

sanitária na avaliação 

da estrutura física dos 

estabelecimentos su-

jeitos ao controle sani-

tário mediante a análi-

se de projetos arquite-

tônicos avaliados nos 

anos de 2019 e 2020. 

Falta de acessibilidade, cruzamento de fluxos, 

desorganização espacial dos ambientes, falta de 

ventilação ou ventilação inadequada, pouca ou nenhuma 

iluminação natural, área insuficiente ou até mesmo o 

superdimensionamento de ambientes, materiais de 

acabamento inadequados e implantação em local 

inapropriado ou implantação inadequada, foram alguns 

dos problemas encontrados nos projetos arquitetônicos 

avaliados. 

A avaliação prévia de projetos 

arquitetônicos de estabelecimentos de 

saúde é mais um aliado à segurança, 

eficiência e efetividade nas atividades de 

estabelecimento de saúde; esta etapa é 

fundamental, haja vista que muitas 

deficiências, erros e irregularidades 

poderão ser constatados e corrigidos a 

tempo, evitando-se problemas futuros e 

resultando em uma estrutura física 

funcional, econômica e eficiente. 

JUBÉ, T. A.; 

BARRETO, J. O. 

M. (2022)  

 

(E02) 

Identificar ações de 

vigilância sanitária 

relacionadas aos 

serviços de saúde em 

farmácias 

comunitárias. 

O compartilhamento do local da dispensação com outras 

atividades de saúde refletiu risco sanitário quanto a 

estrutura; quanto aos processos, a declaração de serviços 

farmacêuticos mostrou-se bom instrumento para registro 

de atividades; notificações de eventos adversos e queixas 

técnicas não apareceram como rotineiros. 

A delimitação de atividades de saúde em 

farmácias é um desafio para a vigilância 

sanitária, seja pelo ajuste do regulamento 

sanitário, seja pelas tecnologias de 

produtos e serviços, atualizadas mais 

rapidamente do que a análise dos riscos 

envolvidos na sua exposição à população. 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(continuação) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

COSTA, A. E., et 

al. (2021) 

 

(E03) 

Analisar os principais 

desafios à atuação dos 

trabalhadores de VISA 

nos serviços de saúde. 

Identificou-se problemas e desafios, tais como: incipiente 

planejamento das ações; dificuldades na organização do 

trabalho decorrentes da rotatividade de gestores, da falta 

de recursos humanos e tecnológicos, da ausência de 

coordenação e integração dos níveis do SNVS. Quanto às 

condições de trabalho, surgiram insatisfações e desafios, 

dentre precarizações dos vínculos, baixos salários, 

equipes incompletas,  necessidade de concursos públicos 

e de valorização do trabalho. 

A atuação da VISA em serviços de saúde 

requer a superação de múltiplos desafios, 

que perpassam a integração das ações nos 

distintos níveis de gestão e questões de 

capacitação, incorporação de tecnologias e 

de readequação de processos de trabalho. 

NAVARRO, M. V. 

T., et al. (2021) 

 

(E04) 

Apresentar a operacio-

nalização do MARP 

em serviços de saúde 

do estado de Santa 

Catarina, de modo a 

subsidiar reflexões 

acerca da aplicabili-

dade do método no 

controle sanitário 

realizado pela VISA. 

As UTI apresentaram os maiores percentuais de risco 

aceitável e os menores de risco não aceitável, enquanto as 

CME apresentaram os menores percentuais de risco 

aceitável e os maiores de risco não aceitável. Os 

percentuais de risco potencial aceitável são 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. 

O Modelo de Avaliação do Risco Potencial 

favorece o gerenciamento dos riscos em 

vigilância sanitária e o direcionamento de 

suas ações de controle sanitário. Possui 

limitações, ao necessitar de um sistema de 

informação e compreensão dos resultados, 

tendo em vista que risco e benefício são 

conceitos desafiadores e devem ser 

analisados num contexto definido. 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(continuação) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

TSAI, J;  

PONTES, L. C. F.; 

CAPUCHO, H. C. 

(2020)  

 

(E05) 

Analisar o processo de 

autoavaliação nacional 

sobre a segurança do 

paciente realizado 

pela Agência Nacional 

de Vigilância 

Sanitária, sob a ótica 

da vigilância, no 

período de 2016 a 

2019. 

Observou-se aumento da participação dos hospitais na 

autoavaliação; as maiores frequências relativas de não 

conformidades para o período foram: não adesão ao 

protocolo de prevenção de queda, de lesão por pressão e 

de segurança cirúrgica; não adesão à avaliação de risco de 

queda, de lesão por pressão e de verificação de segurança 

cirúrgica. Maior frequência relativa de conformidade 

foram: protocolo de higiene de mãos implantado, 

disponibilização de preparação alcoólica em UTI e núcleo 

de segurança do paciente instituído.  

É necessária a implementação de 

estratégias do Sistema Nacional de 

Vigilância Sanitária para sensibilizar os 

gestores sobre a importância da 

autoavaliação das práticas de segurança do 

paciente e implementação de melhorias nos 

serviços, bem como de políticas públicas 

consistentes que visem garantir assistência 

à saúde de qualidade para a população 

brasileira. 

BOURGUIGNON, 

A. M.; HARTZ, Z.; 

MOREIRA, D. 

(2020)  

 

(E06) 

Elaborar modelo 

lógico com base no 

manual serviços de 

atenção materna e 

neonatal da Anvisa, 

que compila 

recomendações para 

esses serviços. 

Foi evidenciada a necessidade de integração entre os 

serviços de vigilância sanitária e de assistência obstétrica 

e neonatal, para que os efeitos almejados sejam 

alcançados; o modelo lógico foi construído com base na 

tríade estrutura, processos e resultados, de acordo com 

Donabedian, e buscou formas de sintetizar e organizar o 

conjunto de recomendações para segurança materna e 

neonatal. 

O modelo lógico proposto pode ser uma 

ferramenta útil, tanto para a organização e 

monitoramento dos serviços, como para os 

profissionais que atuam na vigilância 

sanitária, além de potencializar o 

reconhecimento da contribuição da 

vigilância sanitária para a promoção da 

saúde materno-infantil. 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(continuação) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

ANDRADE, A. M. 

et al. (2020)  

 

(E07) 

Analisar a evolução 

do Programa Nacional 

de Segurança do 

Paciente em cinco 

anos, a partir de dados 

públicos. 

Houve aumento no número de Núcleos de Segurança do 

Paciente em 416%, porém representa menos de 50% dos 

estabelecimentos hospitalares brasileiros. As notificações 

aumentaram em mais de 900%, mas ainda se faz 

necessário qualificar as informações previamente ao 

envio à Anvisa. A comparação da proporção dos casos 

mostrou que houve discreta redução dos danos graves e 

óbitos; foram perdidas 1.491 vidas por eventos adversos 

na assistência, no período avaliado. 

Ações coordenadas de vigilância sanitária 

e de assistência à saúde devem ser 

intensificadas, a fim de tornar a segurança 

do paciente prioridade de saúde pública no 

Brasil; o Programa Nacional de Segurança 

do Paciente provocou evolução positiva ao 

longo dos anos e que a mobilização das 

instituições e profissionais de saúde 

brasileiros tem potencial de salvar vidas. 

COSTA, S. F., et 

al. (2018)  

 

(E08) 

Avaliar as não 

conformidades às 

normas sanitárias dos 

laboratórios de 

análises clínicas de 

hospitais públicos da 

cidade do Rio de 

Janeiro no período de 

novembro de 2016 a 

novembro de 2017. 

Todos os laboratórios de análises clínicas apresentaram 

pelo menos uma não conformidade; não conformidades 

evidenciadas: falta de certidão de responsabilidade 

técnica, falta do responsável técnico durante todo o 

período de funcionamento; condições higiênicas 

insatisfatórias, com pisos, paredes ou teto de material não 

resistente à desinfecção; transporte externo de amostras e 

refrigeradores sem monitoramento de temperatura; áreas 

técnicas sem monitoramento da temperatura ambiente; 

falta manutenção preventiva em equipamentos; falta de  

As ações de vigilância sanitária buscam 

oferecer à população serviços de saúde que 

obedeçam aos padrões de qualidade 

estabelecidos, ainda que a identificação de 

não conformidades subsidie a adoção de 

ações corretivas pelo estabelecimento de 

saúde. 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(continuação) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

  procedimentos operacionais padrão; faltam informações 

no sistema de registros. Não houve diferença estatística 

significativa entre laboratórios públicos municipais e 

federais, verificando que a presença de não 

conformidades não estava relacionada à esfera de gestão. 

 

ALMODOVAR, 

A. A. B., et al. 

(2018)  

 

(E09) 

Avaliar o Programa de 

Monitoramento de 

água tratada para 

diálise desenvolvido 

entre 2010 a 2016, 

como ferramenta para 

tomadas de ações 

corretivas quando 

resultados 

insatisfatórios foram 

observados. 

A incidência de resultados insatisfatórios verificados na 

primeira amostra é maior em relação à última amostra (a 

segunda amostra só é colhida quando a primeira amostra 

apresenta resultados insatisfatórios, e após intervenções 

da vigilância sanitária no serviço); no período do estudo, 

o nível de resultados satisfatórios variou de 85,8% a 

98,0%, indicando aumento de adequação dos serviços de 

diálise na produção de água com qualidade necessária à 

preservação da saúde dos pacientes. 

O monitoramento sistemático por parte da 

VISA nos serviços de diálise do estado de 

SP permite melhoria contínua dos sistemas 

de tratamento e distribuição de água 

tratada. É importante manter o Programa 

de Monitoramento como ferramenta de 

apoio às tomadas de ações entre vigilância 

sanitária e serviços de saúde para aumentar 

a efetividade dos sistemas de água tratada 

nos serviços e minimizar riscos associados 

ao tratamento dialítico. 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(continuação) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

SILVA JÚNIOR, J. 

B.; RATTNER D.; 

MARTINS R. C. 

A. (2016)  

 

(E10) 

Descrever a situação 

sanitária dos serviços de 

hemoterapia brasileiros 

avaliados no ano de 2013 

utilizando o instrumento 

MARP. 

Serviços de hemoterapia em situação satisfatória foram 

de 81%; não conformidades mais frequentes foram a 

inexistência de: projeto arquitetônico aprovado, 

proteção contra insetos e roedores, condições 

satisfatórias de conservação e higienização, 

revestimento de pisos, paredes e tetos impermeáveis, 

sinalização nos setores, abrigo temporário de resí- 

duos, fluxo de trabalho adequado, manutenção 

preventiva e calibração de equipamentos, programa de 

capacitação de recursos humanos, programa de 

controle médico e saúde ocupacional, plano de 

gerenciamento de serviços de saúde e registros de 

auditoria interna. 

O uso do MARP facilitou a avaliação dos 

serviços de hemoterapia brasileiros e 

revelou oportunidades objetivas de 

melhoria desses serviços, que devem ser 

priorizados pelas autoridades sanitárias, 

especialmente nos serviços públicos do que 

nos serviços privados. 

VILLAR, V. C. F. 

L., et al.  

(2015)  

 

(E11) 

Avaliar a evolução da 

qualidade da imagem de 

52 mamógrafos 

localizados no estado do 

Rio de Janeiro, de 2006 a 

2011. 

Estabelecimentos estudados composto por 21 hospitais 

e 31 ambulatórios; dos 16 parâmetros avaliados, sete 

apresentaram mais de 70% de conformidade. 

Importantes parâmetros apresentaram-se abaixo de 

50% de conformidade: visibilidade de detalhes de alto 

contraste (47,1%) e  realização de testes mensais de  

Na maior parte dos parâmetros, não foi 

expressiva a melhoria da não conformidade 

entre a primeira e última inspeção, que 

revelou situações críticas da atuação da 

VISA, cuja prioridade deveria ser dirigida 

aos mamógrafos que permaneceram na  



61 

 

Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(continuação) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

  qualidade da imagem, que  apresentou o pior resultado, 

com valores muito baixos, de 26,9% na primeira 

inspeção e 28,8% na última inspeção. 

situação de não conformidade nas 

inspeções realizadas com intervalo de um 

ano. 

FERNANDES, R. 

Z. S.; VILELA, M. 

F. G. (2014)  

 

(E12) 

Analisar as estratégias de 

integração de práticas de 

VISA e de assistência na 

Rede Cegonha, bem 

como o papel dos 

gestores de VISA e de 

saúde materno-infantil, 

na busca por esta 

integração. 

As práticas de VISA ainda se encontram isoladas das 

demais práticas de saúde; a importância dos gestores 

na promoção da integração de práticas de VISA e de 

saúde materno-infantil; necessidade de espaços 

coletivos de discussão e planejamento em saúde; 

desconhecimento dos gestores quanto ao “papel da 

VISA”, que pode estar relacionado com a dificuldade 

na integração destas práticas. 

A inserção da VISA nos espaços coletivos 

de gestão mostra-se estratégia em potencial 

para o planejamento e execução das ações 

de saúde no contexto da atenção materno e 

neonatal. 

ALENCAR, T. O. 

S., et al. (2013)  

 

(E13) 

Discutir a percepção dos 

trabalhadores de saúde 

em relação ao descarte de 

medica-mentos; e 

analisar essa prática nos 

serviços de atenção 

primária à saúde. 

Os resultados apontaram pouca compreensão dos 

trabalhadores quanto ao descarte adequado, execução 

de práticas divergentes dos dispositivos legais e 

desarticulação entre a vigilância sanitária e os demais 

serviços de saúde. 

Ao revelar as características do descarte de 

resíduos de medicamentos e inferir sobre 

as dificuldades na implementação do 

gerenciamento dos resíduos de serviços de 

saúde, o estudo aponta a necessidade de 

elaboração de estratégias que envolvam 

gestores, trabalhadores e usuários. 
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Quadro 9 – Apresentação da síntese dos quatorze estudos incluídos na revisão integrativa  

(conclusão) 

Autores, ano e 

símbolo do estudo 

Objetivo Principais resultados Conclusões 

CORRÊA, R. S., et 

al. (2012) 

 

(E14) 

Avaliar a efetividade 

do programa de 

controle de qualidade 

em mamografia para o 

monitoramento contí-

nuo dos serviços que 

integram a rede do 

Sistema Único de 

Saúde. 

Os percentuais médios de conformidade dos serviços 

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 força de compressão da 

mama, do controle automático de exposição e do 

alinhamento da bandeja de compressão. As doses medidas 

estavam dentro da faixa de conformidade em 80% dos 

serviços avaliados. 

A implantação do Programa de Controle de 

Qualidade nos serviços foi efetiva para a 

melhoria dos parâmetros de operação do 

mamógrafo, embora 40% dos serviços não 

tenham alcançado o nível aceitável de 

70%. Este resultado indica a necessidade 

de haver continuidade do mesmo na 

vigilância sanitária. 

Fonte: Autoras (2023). 

Nota: Os quadros de extração de dados e avaliação dos níveis de evidências dos estudos incluídos na revisão encontram-se no Apêndice B.  
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Dos quatorze estudos incluídos, nove estudos tiveram abordagem metodológica 

quantitativa, quatro estudos com abordagem qualitativa, e um estudo teve abordagem 

metodológica quali-quantitativa. Na avaliação crítica da qualidade metodológica, os quatorze 

estudos tiveram como sim a resposta mais frequente para os questionamentos presentes nos 

formulários validados de revisão.  

Para a avaliação crítica metodológica dos nove estudos (E02, E04, E05, E07, E08, 

E09, E10, E11 e E14) quantitativos, utilizou-se o Formulário de Revisão Crítica de Estudos 

Quantitativos (LAW et al., 1998), versão traduzida de Luz, Mancini e Sampaio (1998) 

(APÊNDICE C). O Gráfico 1 abaixo mostra a distribuição dos estudos quantitativos de 

acordo com as repostas dadas como sim, não e não se aplica às perguntas do formulário. 
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Gráfico 1 – Distribuição dos nove estudos quantitativos de acordo com repostas do formulário 

de revisão crítica 

 

Fonte: Autoras (2023). Baseado no Formulário de Revisão Crítica - Estudos Quantitativos (LAW et al., 1998). 

Nota: Quadro com revisões críticas dos estudos quantitativos encontram-se no Apêndice C.  

 

Quatro estudos qualitativos incluídos na amostra (E03, E06, E12 e E13) foram 

avaliados de acordo com o Formulário de Revisão Crítica para Estudos Qualitativos (LETTS 

et al., 2007), conforme apêndice D. A seguir, o Gráfico 2 expressa a distribuição dos estudos 

qualitativos de acordo com as repostas dadas como sim, não e não se aplica a cada pergunta 

do formulário. 
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Gráfico 2 – Distribuição dos quatro estudos qualitativos de acordo com respostas do 

formulário de revisão crítica 

 

Fonte: Autoras (2023). Baseado no Formulário de Revisão Crítica - Estudos Qualitativos (LETTS et al., 2007). 

Nota: Quadro com as revisões críticas dos estudos qualitativos encontram-se no Apêndice D.  
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A avaliação do estudo de métodos mistos (E01) realizou-se pelo instrumento Mixed 

Methods Appraisal Tool, versão 2018 (HONG et al., 2018) (APÊNDICE E). Este formulário 

conta com 17 perguntas para a revisão crítica de estudo de métodos mistos, sendo duas 

perguntas de triagem, comuns às cinco modalidades metodológicas passíveis de serem 

avaliadas pelo instrumento, cinco perguntas aplicáveis ao método qualitativo, cinco perguntas 

para o método quantitativo e cinco perguntas para o método misto. Após a avaliação do 

estudo, obteve-se 15 respostas positivas (88,23%).    

Quanto à graduação dos 28 autores, foram considerados os primeiros e últimos autores 

dos estudos. As formações em ensino superior foram principalmente nos cursos de farmácia, 

biologia, direito, arquitetura e urbanismo, enfermagem, física e odontologia. O Gráfico 3 

abaixo mostra a distribuição dos autores dos estudos por formação em ensino superior. 

 

Gráfico 3 – Distribuição dos autores por curso de formação em nível superior 

 

Fonte: Autoras (2023). 

 

Os estudos encontrados estavam indexados em grande parte no periódico Vigilância 

Sanitária em Debate: Sociedade, Saúde & Tecnologia. Quanto ao ano de publicação, metade 

dos estudos incluídos foram publicados entre 2020 e 2022. A Tabela 2 abaixo apresenta o 

número de estudos por periódico e o ano de publicação de cada estudo incluído. 
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Tabela 2 – Distribuição dos quatorze estudos por periódico e ano de publicação. Brasil. 2023. 

Periódico Número 

de 

estudos 

Estudo 

por 

símbolo 

Ano de 

publicação 

Vigilância Sanitária em Debate: Sociedade, Saúde & 

Tecnologia 
7 

E01 2022 

E02 2022 

E03 2021 

E04 2021 

E05 2020 

E06 2020 

E07 2020 

Ciência & Saúde Coletiva 2 
E12 2014 

E13 2013 

Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial 1 E08 2018 

Jornal Brasileiro de Nefrologia 1 E09 2018 

Revista Panamericana de Salud Publica 1 E10 2016 

Radiologia Brasileira  1 E11 2015 

Revista de Saúde Pública 1 E14 2012 

Fonte: autoras (2023). 

 

As instituições que sediaram os estudos incluídos foram a Universidade de Brasília, 

com dois estudos (14,28%), Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro com um 

estudo (7,14%), Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte com um estuo (7,14%), 

Fundação Oswaldo Cruz de Brasília com um estudo (7,14%), Fundação 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 São Paulo com um estudo (7,14%), Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária 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 Ciências 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 às ações de vigilância sanitária em serviços de saúde. A Tabela 
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3 a seguir mostra os estudos agrupados por objetivos semelhantes, e o número de estudos de 

acordo com o objetivo de pesquisa.  

 

Tabela 3 – Distribuição dos quatorze estudos por semelhança de objetivo. Brasil. 2023. 

Estudo por 

símbolo 

Objetivo do Estudo Número 

de 

estudos 

E03, E04, E06 

E07, E09, E10, 

E12, E13, E14 

Discutir os processos de trabalho e condições de trabalho em 

vigilância sanitária de serviços de saúde 
9 

E01, E02, E05, 

E08, E10, E11 

Analisar as condições sanitárias de funcionamento dos serviços 

de saúde, apresentando as não conformidades encontradas em 

inspeções sanitárias e em análise de projetos arquitetônicos 

6 

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 São Paulo (14,28%), um estudo 

desenvolvido na Bahia (7,14%), um estudo em Goiás (7,14%), um estudo no Paraná (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 exploratório (14,28%). Destes estudos – descritivos e exploratórios – 

nove foram retrospectivos com uso de pesquisa documental (64,28%), três estudos utilizaram 

entrevistas semiestruturadas e análise de conteúdo com uso da unidade de registro de tema 

(21,42%), sendo um eles com entrevistas em grupo focal, um foi estudo de múltiplos casos 

holísticos (7,14%), e um estudo utilizou a técnica de análise temporal do tipo antes e depois 

(7,14%).  

Em relação às limitações, oito estudos não relataram limitações (57,16%), dois estudos 

alegaram pequeno tamanho amostral (14,28%), dois estudos referiram limitação na coleta de 

dados de relatórios consolidados e não diretamente da fonte notificadora dos dados (14,28%), 

e dois estudos relataram que as amostras foram de conveniência (14,28%). 

Acerca do nível de evidência, onze estudos tiveram questão de pesquisa de 

prognóstico e foram classificados no nível IV quanto à força de evidências. Dois estudos 
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tiveram questão de pesquisa de significado e classificados no nível II de evidências, e um 

estudo foi de intervenção, classificado no nível VI de evidências.  
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5 DISCUSSÃO 

 

Os resultados dos estudos primários incluídos nesta revisão foram interpretados sob 

duas categorias principais: caracterização dos estudos e dados do desenvolvimento dos 

estudos. Para a discussão dos dados do desenvolvimento dos estudos, optou-se por agrupá-los 

em duas subcategorias, de modo a orientar a tomada de decisão em cada agrupamento de 

ações de vigilância sanitária. A primeira subcategoria organizou os estudos sobre vigilância 

sanitária e as condições de funcionamento dos serviços de saúde e a outra subcategoria foi 

composta de estudos relacionados aos processos e condições de trabalho em vigilância 

sanitária.  

 

5.1 CARACTERIZAÇÃO DOS ESTUDOS 

 

Da caracterização dos estudos, destacou-se o item “graduação do primeiro e último 

autores” dos estudos selecionados. A formação no ensino superior dos autores foi 

principalmente nos cursos de farmácia, biologia, direito, arquitetura e urbanismo, 

enfermagem, física e odontologia. Dados que se aproximam dos resultados obtidos no Censo 

Nacional dos Trabalhadores de Vigilância Sanitária realizado pela Anvisa (2004b). A 

pesquisa evidenciou dentre os 34 cursos de formação em ensino superior relatados pelos 

trabalhadores, predominância dos cursos de medicina veterinária, farmácia, enfermagem, 

odontologia, medicina e engenharia.   

O enfermeiro, integrado às equipes multidisciplinares, potencializa as intervenções de 

vigilância sanitária e contribui para a segurança sanitária. O papel do cuidado em sua 

formação acadêmica o qualifica para atividades de proteção à saúde da população, através de 

ações de controle de riscos, ações sanitaristas e de regulação, que estejam relacionados aos 

serviços e aos produtos destinados ao uso da população e que possam de alguma forma 

interferir na sua saúde (PESSOA JUNIOR et al., 2014). 

Ainda, enfermeiros que tiveram experiência anterior em serviços de saúde pública 

puderam identificar com maior facilidade o cuidado em enfermagem no serviço de vigilância 

sanitária, por se tratar de serviços de saúde coletiva (LEROY; PEREIRA; TIPPLE, 2009). 

Entretanto, para Lôbo et al. (2018), o ensino específico de vigilância sanitária na 

formação do enfermeiro é pouco explorado. Para que o enfermeiro desperte o interesse nesta 

área, o aprendizado de conteúdos específicos de vigilância sanitária já no período da 
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graduação, possivelmente o incentivaria para, além do aprimoramento do saber, a produção de 

pesquisas sobre o tema. 

Sob outra perspectiva, a dos serviços de saúde regulados pela VISA, estes quase 

sempre contam com enfermeiros para o desenvolvimento das suas atividades fim. Isso tem 

interferência positiva na relação entre os pares regulado e regulador. Ao ser preparado para 

atuar nos serviços de saúde, desde a atenção primária à saúde ao nível terciário, 

concomitantemente o profissional enfermeiro está imbuído de conhecimentos e práticas que 

são desenvolvidas pela vigilância sanitária, o que contribui para a prestação de serviços 

seguros e de qualidade. 

 

5.2 DADOS DO DESENVOLVIMENTO DOS ESTUDOS 

 

Parte dos estudos selecionados nesta revisão integrativa demonstraram ações de 

vigilância sanitária que estavam relacionadas às condições sanitárias de funcionamento dos 

serviços de saúde, realizando levantamento de não conformidades identificadas em inspeções 

sanitárias. Outra parcela dos estudos discutiram os processos e condições de trabalho em 

vigilância sanitária. Assim, os estudos foram abaixo agrupados e interpretados em duas 

subcategorias. 

 

5.2.1 Vigilância sanitária e condições de funcionamento dos serviços de saúde 

 

Da amostra, seis estudos (E01, E02, E05, E08, E10 e E11) pesquisaram sobre as 

condições sanitárias de funcionamento dos serviços de saúde. Foram analisados indicadores 

com base nos parâmetros estabelecidos em regulamentações de vigilância sanitária. 

O estudo realizado por Soldate e Oliveira (2022) (E01), foi composto por amostra de 

4.618 documentos resultantes de avaliação dos projetos arquitetônicos de serviços 

assistenciais de saúde e de interesse à saúde, emitidos pela Diretoria de Vigilância em 

Estrutura Física de Minas Gerais. Os resultados demonstraram os principais problemas 

encontrados nos projetos arquitetônicos avaliados: inexistência de acessibilidade, fluxos de 

trabalho cruzados, desorganização espacial dos ambientes, falta de ventilação ou ventilação 

inadequada, pouca ou nenhuma iluminação natural, área insuficiente ou 

superdimensionamento de ambientes, materiais de acabamento inadequados e implantação 

dos serviços em local inapropriado, como próximo a leitos de rios e de indústrias poluentes. 
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Nos serviços de saúde, a avaliação da infraestrutura física ocupa importante parcela 

dentre as ações de controle sanitário. Para que estes serviços funcionem de forma segura, 

profissionais de arquitetura ou engenharia exercem funções, dentre outras, de analisar e 

autorizar a execução de obras, sejam elas de construção nova, de reforma, e de ampliação de 

serviços já existentes (BRASIL, 2002b; SOLDATE, OLIVEIRA, 2022). Para os autores, a 

avaliação prévia dos projetos básicos arquitetônicos evita contratempos na execução das 

obras, além de evitar que problemas decorrentes de estrutura física ocorram durante a 

inspeção sanitária.  

Jubé e Barreto (2022) buscaram identificar em seu estudo (E02) as principais ações 

realizadas pela vigilância sanitária municipais nos serviços de farmácias. Com amostra de 349 

formulários respondidos pelas vigilâncias sanitárias dos municípios, verificou-se que nas 

farmácias, o compartilhamento do local de dispensação com outras atividades de saúde é um 

risco sanitário quanto à estrutura. Os procedimentos escritos quanto ao gerenciamento dos 

resíduos foi o documento mais disponibilizado pelos serviços de farmácia, em seguida do uso 

da declaração de serviços farmacêuticos para o registro das atividades realizadas. Já as 

notificações de eventos adversos e queixas técnicas não são rotineiros. 

Em um estudo (E05) que objetivou analisar o processo de segurança do paciente em 

hospitais que possuíam leitos de UTI, observou-se que os indicadores mais frequentemente 

em conformidade eram a implantação do protocolo de higiene de mãos, a disponibilização de 

preparação alcoólica para higiene de mãos em UTI e a constituição de núcleo de segurança do 

paciente nos serviços de saúde. Entretanto, constatou-se baixa adesão ao protocolo de 

prevenção de queda, de lesão por pressão e de segurança cirúrgica; baixa frequência na 

avaliação de risco de queda, na avaliação de lesão por pressão e de implementação da lista de 

verificação de segurança cirúrgica (TSAI; PONTES; CAPUCHO, 2020). 

Relatórios de inspeção de vinte laboratórios de análises clínicas públicos foram 

analisados no estudo (E08) de Costa et al. (2018). Todos eles apresentaram não 

conformidades, necessitando de uma ou mais adequações, apontando o funcionamento em 

desacordo com as regulamentações sanitárias vigentes. Falta da presença do responsável 

técnico no local, condições higiênicas insatisfatórias na sala de coleta de amostras e áreas 

técnicas, transporte externo de amostras sem monitoramento da temperatura entre os pontos 

de saída e chegada da amostra, falta de manutenção preventiva e limpeza dos equipamentos, 

áreas técnicas e refrigeradores sem controle de temperatura, ausência de procedimentos 

operacionais padronizados por escrito, apareceram com alta frequência nos relatórios 

avaliados. Laboratórios de análises clínicas são considerados estabelecimentos assistenciais 
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de saúde e precisam garantir que o ambiente seja seguro e resultados dos exames gerados 

sejam confiáveis. Ações de vigilância sanitária nestes serviços é importante mecanismo para a 

redução da probabilidade de risco tanto à saúde do trabalhador, quanto para a baixa 

credibilidade na divulgação dos resultados, que pode comprometer a efetividade do 

tratamento das pessoas atendidas por esses serviços (BRASIL, 2023b; COSTA et al., 2018). 

Silva Júnior, Rattner e Martins (2016) descreveram a situação sanitária dos serviços de 

hemoterapia brasileiros utilizando dados inseridos no Sistema Nacional de Cadastro de 

Serviços 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 serviços, 

81% encontravam-se em condições sanitárias satisfatórias. Em geral, as não conformidades 

mais frequentes foram a inexistência de projeto arquitetônico aprovado, a falta de proteção 

contra insetos e roedores, condições insatisfatórias de conservação e higienização dos setores, 

revestimento de pisos, paredes e tetos permeáveis, inexistência de sinalização de segurança, 

Não conformidades relacionadas ao gerenciamento de resíduos provenientes dos serviços, 

fluxo de trabalho inadequado, falta de manutenção preventiva e calibração de equipamentos, 

inexistência de programas de capacitação de recursos humanos e de controle médico e saúde 

ocupacional, e inexistência de auditoria interna. 

Em serviços de saúde que realizam exames de mamografia, Villar et al. (2015), em 

seu estudo sobre a evolução da qualidade da imagem em mamografia no estado do Rio de 

Janeiro (E11), avaliou as condições de funcionamento de mamógrafos e processadoras de 

filmes. A pesquisa relatou diversas não conformidades relacionadas aos parâmetros 

estabelecidos para esses equipamentos, ou seja, equipamentos funcionando sem as 

manutenções preventivas preconizadas, assim como a não aferição mensal da qualidade da 

imagem dos mamógrafos, realizados através de testes específicos para esse fim.  

Assim, apresenta-se na Figura 3 a seguir, a síntese das não conformidades 

evidenciadas nos estudos incluídos nesta revisão integrativa, que possam orientar inspeções 

de vigilância sanitária nos serviços de saúde. 
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Figura 3 – Não conformidades relacionadas às condições sanitárias de funcionamento dos 

serviços de saúde evidenciadas em seis estudos  

Cruzamento de fluxo de trabalho 

(Estudos E01, E02, E10) 

 Falta de manutenção preventiva de 

equipamentos (Estudos E08, E10, E11) 

Equipamentos não verificados e/ou 

calibrados (Estudos E08, E10, E11) 

Projeto arquitetônico não aprovado na 

vigilância sanitária  (Estudos E01, E10) 

Condições inadequadas de higiene e de 

conservação (Estudos E08, E10) 

Iluminação e ventilação inadequados, 

salas subdimensionadas (Estudo E01) 

Estrutura física sem acessibilidade às 

pessoas com necessidades especiais 

(Estudo E01) 

Não notificação de eventos adversos e 

queixas técnicas (Estudo E02) 

Não adesão aos protocolos de segurança 

do paciente (Estudo E05) 

Procedimentos operacionais  

padronizados não disponíveis 

(Estudo E08) 

Ausência de certidão de 

responsabilidade técnica (Estudo E08) 

Falta de programa de capacitação de 

recursos humanos (Estudo E10) 

Revestimentos de pisos, paredes e teto 

não resistentes à limpeza (Estudo E10) 

Falta de programa de controle médico e 

saúde ocupacional (Estudo E10) 

Inexistência de medidas de proteção 

contra insetos e roedores (Estudo E10) 

Não realização de auditorias internas 

(Estudo E10) 

Gerenciamento de resíduos inadequado 

(Estudo E10) 

Setores sem sinalização de segurança 

(Estudo E10) 

Fonte: Autoras (2023). 

 

5.2.2 Processos e condições de trabalho em vigilância sanitária de serviços de saúde 

 

Dado o conceito de vigilância sanitária como “um conjunto de ações capazes de 

eliminar, diminuir, ou prevenir riscos à saúde”, para o desenvolvimento destas ações, faz-se 

necessário o planejamento e organização de seus processos de trabalho, incluídos aí a 
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disponibilidade de instrumentos validados de inspeção sanitária, para o alcance de seus 

objetivos (BRASIL, 1998; BRASIL, 2021; NAVARRO et al., 2021).  

Nesta revisão integrativa, nove estudos – E03, E04, E06, E07, E09, E10, E12, E13 e 

E14 – trataram dos processos e condições de trabalho em vigilância sanitária. 

Costa et al. (2021), em seu estudo (E03), buscou identificar os problemas que  

trabalhadores de vigilância sanitária enfrentavam na atuação em serviços de saúde. As 

principais dificuldades relatadas por seus entrevistados em relação a gestão do serviço foram: 

incipiente planejamento das ações; dificuldades na organização do trabalho decorrentes da 

rotatividade de gestores, da falta recursos humanos e tecnológicos e da ausência de 

coordenação e integração dos níveis do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. Em relação 

às condições de trabalho, foram apontados desafios e insatisfações como precarizações dos 

vínculos, baixos salários, equipes incompletas e necessidade de concursos públicos e de 

valorização do trabalho.  

Assim como o estudo de Costa et al. (2021) o estudo de Fernandes e Vilela (2014) 

(E12) trouxe resultados semelhantes, através da análise de conteúdo de tema das entrevistas 

aplicadas aos gestores de VISA e de saúde materno-infantil. Ao analisar as estratégias de 

integração de práticas de VISA e de saúde materno-infantil, e o papel que os gestores destes 

serviços possuem para que esta integração aconteça, as autoras identificaram alguns 

problemas relacionados à gestão desses dois serviços de saúde pública. O primeiro deles, as 

autoras apontaram que a integração da VISA com demais setores da saúde ainda é precária, 

que seus trabalhadores exercem funções de forma isolada das demais práticas de saúde, e a 

importância que os gestores possuem na promoção da integração de práticas de VISA e de 

saúde materno-infantil. O estudo também revelou a necessidade de espaços coletivos de 

discussão e planejamento em saúde, e que o desconhecimento dos gestores quanto ao papel da 

VISA pode estar relacionado justamente com a falta de integração das práticas de saúde. Para 

as autoras, a inserção da VISA nos espaços coletivos de gestão mostra-se estratégia em 

potencial para o planejamento e execução das ações de saúde no contexto da atenção materno 

e neonatal. 

Com o objetivo de discutir sobre a percepção dos trabalhadores de saúde em relação 

ao descarte de medicamentos e analisar essa prática nos serviços de atenção primária à saúde, 

Alencar et al. (2013) apontou em seu estudo (E13) a pouca compreensão destes trabalhadores 

quanto ao descarte adequado dos resíduos e desarticulação entre a vigilância sanitária e os 

demais serviços de saúde.  
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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 compreensão dos trabalhadores sobre sua 

atuação nos serviços de saúde, assim como dos profissionais e gestores dos demais serviços 

sobre o exercício da vigilância sanitária. 

Os processos de trabalho em vigilância sanitária são geralmente instrumentalizados 

por roteiros de inspeção e instrumentos de avaliação de risco, para o controle sanitário de 

serviços de saúde. O estudo de Navarro et al. (2021) (E04), apresentou a operacionalização do 

Modelo de Avaliação de Riscos Potenciais, o MARP, em serviços de saúde do estado de 

Santa Catarina, tecendo reflexões acerca da aplicabilidade deste método. O estudo identificou 

os riscos potenciais em unidades hospitalares de alta especificidade assistencial (UTI, CME e 

CC), de forma objetiva, e foi possível verificar maior uniformidade nas avaliações para um 

mesmo indicador de controle de risco. Esses autores concluíram que o MARP favoreceu a 

avaliação dos serviços de saúde quanto aos potenciais riscos, balizados com a avaliação dos 

benefícios potenciais. Segundo os autores, para o direcionamento das ações de controle 

sanitário, a tomada de decisão deve ser baseada na síntese da avaliação dos riscos e dos 

benefícios oferecidos pelo serviço de saúde.  

Outro estudo (E10) descreveu a situação sanitária dos serviços de hemoterapia 

brasileiros avaliados utilizando o instrumento MARP. Para Silva Júnior, Rattner e Martins 

(2016), o uso do instrumento facilitou a avaliação e o gerenciamento de riscos dos serviços de 

hemoterapia brasileiros, revelando oportunidades objetivas de melhoria desses serviços que 

devem ser priorizados pelas autoridades sanitárias, recomendando o seu uso nas práticas de 

VISA.  

Instrumento pensado como ferramenta útil aos profissionais que atuam na vigilância 

sanitária de serviços de saúde foi o modelo lógico construído por Bourguignon, Hartz e 

Moreira (2020). No estudo (E06), as autoras, partindo das recomendações dispostas em 

normas e manuais disponibilizadas pela Anvisa sobre segurança e qualidade em serviços de 

atenção materna e neonatal nos três níveis de complexidade, sintetizaram e organizaram o 

conjunto de recomendações para a segurança da atenção materna e neonatal através de um 

modelo lógico. Para Brasil (2014c), as ações de vigilância sanitária contribuem com a meta 

governamental de redução da mortalidade e morbidade materna e neonatal no país. À medida 

em que interfere nesses serviços, com ações voltadas à redução dos potenciais riscos que 

estejam relacionados à estrutura e à assistência, o controle sanitário favorece a promoção de 

uma assistência segura e humanizada.  
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Programas de monitoramento visam a melhoria da saúde pública. Os monitoramentos 

permitem avaliar a segurança e a qualidade de produtos e de serviços, sendo importantes 

ferramentas de controle sanitário (BRASIL, 2019, 2023a).  

A análise da evolução do Programa Nacional de Segurança 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 número de núcleos de segurança do paciente 

nos serviços de saúde em 416%, e que menos de 50% dos estabelecimentos hospitalares 

brasileiros contavam com o núcleo. As notificações aumentaram em mais de 900%, mas as 

informações inseridas carecem de dados mais qualificados antes do envio à Anvisa. A 

comparação da proporção dos casos mostrou neste estudo que houve discreta redução dos 

eventos adversos graves. Segundo Brasil (2013b) o Programa Nacional de Segurança do 

Paciente tem como objetivo monitorar os incidentes associados ao cuidado de saúde, 

contribuindo assim para a qualificação do cuidado nos serviços de saúde.  

Tendo em vista a importância do monitoramento das características da água tratada 

para o tratamento dialítico quanto aos parâmetros mínimos definidos em legislação e que 

devem ser obedecidos pelos serviços de diálise (BRASIL, 2014d), Buzzo et al. (2018) em seu 

estudo (E09), avaliou o programa estadual de monitoramento de água tratada para diálise no 

estado de São Paulo, desenvolvido entre 2010 a 2016. Verificou-se que a incidência de 

resultados insatisfatórios na primeira amostra foi maior em relação à última amostra. De 

acordo com os autores, este resultado pode estar relacionado às intervenções da vigilância 

sanitária que acontecem após o serviço apresentar resultados insatisfatórios quanto aos 

parâmetros microbiológicos ou físico-químicos na amostra. O programa preconiza a coleta da 

segunda amostra somente quando os resultados da primeira amostra apresentam resultados 

insatisfatórios. No período do estudo, o nível de resultados satisfatórios variou de 85,8% a 

98,0%, indicando aumento de adequação dos serviços de diálise na produção de água com 

qualidade necessária à preservação da saúde dos pacientes. Apontou também que o programa 

de monitoramento se mostrou ferramenta útil para tomadas de ações corretivas quando 

resultados insatisfatórios foram observados. 

Em razão ao monitoramento dos serviços de mamografia, Corrêa et al. (2012) avaliou 

a efetividade do programa de controle de qualidade em mamografia para o monitoramento 

contínuo dos serviços que integram a rede do Sistema Único de Saúde. O estudo (E14) pode 

verificar que o programa de controle de qualidade foi efetiva para a melhoria dos parâmetros 

de operação dos mamógrafos embora 40% dos serviços não tenham alcançado o nível 
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aceitável de 70%. Os percentuais médios de conformidade dos serviços foram de 64,1% na 

primeira visita, 68,4% na segunda e 77,1% na terceira (p < 0,001).  

Desta forma, foi possível observar a importância dos programas de monitoramento e 

controle de qualidade para o planejamento de ações de vigilância sanitária, ao indicarem o 

direcionamento de esforços dependendo dos resultados obtidos.  

Isto posto, evidências sobre processos e condições de trabalho em vigilância sanitária 

estão sintetizadas na Figura 4 a seguir, com o intuito de embasar práticas que apoiem a 

organização e o planejamento dos serviços de vigilância sanitária em serviços de saúde. 

 

Figura 4 – Pontos fortes e pontos de melhoria dos processos e condições de trabalho em 

vigilância sanitária destacados em nove estudos  
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Fonte: Autoras (2023). 
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6 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

A presente revisão integrativa da literatura explorou estudos primários que 

evidenciassem ações de vigilância sanitária em serviços de saúde brasileiros. Foram extraídas 

informações de quatorze estudos que atenderam aos critérios de inclusão e que mostraram 

média robustez e confiabilidade nas avaliações dos níveis de evidências e de qualidade 

metodológica. Os resultados dos estudos foram discutidos em duas categorias principais, a 

primeira relacionada à caracterização dos estudos e a segunda aos dados do desenvolvimento 

do estudo, sendo esta última subdividida em duas subcategorias: vigilância sanitária e 

condições de funcionamento de serviços de saúde, e processos e condições de trabalho em 

vigilância sanitária. 

Os estudos aqui discutidos tiveram autoria de farmacêuticos, biólogos, advogados, 

enfermeiros, cirurgiões dentistas, arquitetos urbanistas e físicos, dentre outros, o que refletiu a 

semelhança quanto à constituição multiprofissional das equipes de vigilância sanitária, que 

faz uso dos saberes científicos baseados na transdisciplinariedade.  

Os serviços de saúde tomados nos estudos foram as farmácias, hospitais com UTI, CC 

e CME, serviços de atenção obstétrica e neonatal, laboratórios de análises clínicas, serviços de 

diálise, serviços de hemoterapia e serviços de mamografia. Foram evidenciadas não 

conformidades presentes nos serviços de saúde que estavam relacionadas à infraestrutura 

física, como a falta de manutenção preventiva dos equipamentos, falta da presença do 

responsável técnico no serviço, ausência de procedimentos operacionais padronizados por 

escrito, baixa adesão aos protocolos, e a não alimentação constante de sistemas de informação 

sobre eventos adversos e queixas técnicas. Conhecer as principais não conformidades 

contribui para que as ações de vigilância sanitária em serviços de saúde sejam dirigidas 

principalmente a estes quesitos, uma vez que eles comprometem a qualidade dos serviços de 

saúde.  

Estudos mostraram falta de integração entre vigilância sanitária e outros serviços de 

atenção à saúde, falta de planejamento e organização do trabalho, pouca coordenação nos 

níveis do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, rotatividade de gestores, falta de 

uniformização dos procedimentos, recursos humanos e tecnológicos insuficientes. Identificar 

os principais problemas dos serviços de vigilância sanitária possibilita fornecer aos gestores o 

conhecimento de condições a serem superadas para o fortalecimento gerencial dos serviços de 

vigilância sanitária.   
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Ponto positivo evidenciado nos estudos foram os programas de monitoramento da 

vigilância sanitária. Esses programas apresentaram resultados satisfatórios ao longo do 

processo de monitoramento dos serviços implicados nesses estudos. Resultados que permitem 

demonstrar a importância da manutenção dos programas, e fornecem subsídios para que os 

programas de monitoramento da vigilância sanitária sejam ampliados a outros serviços.  

Como limitação do presente estudo, ressalta-se a exclusão da literatura não indexada 

nas bases de dados. E como dificuldade, a combinação de estudos primários com diferentes 

tipos de delineamentos, que foi desafiador para a síntese do conhecimento, fato amenizado 

com o agrupamento dos estudos em categorias. 

Apesar das evidências apontadas, na síntese dos estudos foi possível identificar 

lacunas. Existem poucos estudos que tratam de vigilância sanitária em serviços de saúde 

brasileiros. Além disso, poucos tipos de serviços de saúde foram foco de estudos que 

relacionassem os mesmos às ações de vigilância sanitária, o que impediu generalizar as 

recomendações. Assim, espera-se a condução de mais estudos sobre o tema, com maior 

variedade de tipos de serviços de saúde, com delineamentos e níveis de evidências mais 

robustos, com a finalidade de contribuir nas decisões referentes à vigilância sanitária. 

Isto posto, pretendeu-se com esta revisão integrativa, contribuir para o conhecimento, 

ao apresentar evidências que possam embasar a tomada de decisão para as práticas de 

vigilância sanitária nos serviços de saúde brasileiros e apontar lacunas do conhecimento que 

possam direcionar futuras investigações sobre o tema. 
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 APÊNDICE B – EXTRAÇÃO DE DADOS E AVALIAÇÃO DOS NÍVEIS DE 

EVIDÊNCIAS DOS QUATORZE ESTUDOS 

 

(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 01 - Título  A importância da Vigilância Sanitária na avaliação de projetos 

arquitetônicos dos estabelecimentos sujeitos ao controle sanitário 

Autor(es)  SOLDATE, M.P.; OLIVEIRA, A. M. C. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Arquiteta urbanista e Cirurgiã dentista 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  07 de março de 2022 

Data da publicação  01 de julho de 2022 

Instituição sede do 

estudo 

Secretaria Municipal de Saúde de Belo Horizonte, Belo 

Horizonte, Minas Gerais 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A avaliação da estrutura física de estabelecimentos de saúde é 

complexa e requer análise técnica específica quanto a seus 

espaços e equipamentos, cabendo ao profissional capacitado 

avaliar se todas essas questões atendem ao mínimo necessário 

para a garantia do cuidado à saúde 

Objetivo(s) Demonstrar a importância da Vigilância Sanitária na avaliação da 

estrutura física dos estabelecimentos sujeitos ao controle 

sanitário mediante a análise de projetos arquitetônicos avaliados 

nos anos de 2019 e 2020 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

 

 

- Local do estudo 

Abordagem quali-quantitativa 

Estudo exploratório, retrospectivo, utilizando dados secundários 

do banco de dados da Diretoria de Vigilância em estrutura Física 

de Minas Gerais, referentes ao número de projetos aprovados e 

reprovados e as principais não conformidades encontradas nestes 

projetos; consultados os portais da Vigilância em Saúde de 

Minas Gerais e da Anvisa para busca de normas técnicas no tema 

Superintendência de Vigilância Sanitária, Belo Horizonte, MG 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

Os dados foram coletados por meio de consulta ao banco de 

dados da Diretoria de Vigilância em Estrutura Física e 

registrados em planilhas Microsoft Excel® 

Foram analisadas as planilhas com dados referentes a todos os 

estabelecimentos avaliados pela Diretoria de Vigilância em 

Estrutura Física; realizada análise documental de documentos 

emitidos pela referida Diretoria no período de 2019 e 2020 

População/amostra  

 

 

 

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Composta de 4.618 documentos de avaliação dentre ofícios, 

análises preliminares e pareceres técnicos de projetos 

arquitetônicos apresentados à Diretoria de Vigilância em 

Estrutura Física no período de janeiro de 2019 a dezembro de 

2020  

Projetos arquitetônicos apresentados à Diretoria de Vigilância em 

Estrutura Física de janeiro de 2019 a dezembro de 2020 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

 

Falta de acessibilidade, cruzamento de fluxos, desorganização 

espacial dos ambientes, falta de ventilação ou ventilação 

inadequada, pouca ou nenhuma iluminação natural, área 

insuficiente ou até mesmo o superdimensionamento de 

ambientes, materiais de acabamento inadequados e implantação 

em local inapropriado (próximo a leitos de rios, indústrias 

poluentes) ou implantação inadequada (insolação, ventilação, 

sem respeito aos afastamentos legais) foram alguns dos 

problemas encontrados nos projetos arquitetônicos avaliados 

Conclusão A avaliação prévia de projetos arquitetônicos de 

estabelecimentos de saúde é mais um aliado à segurança, 

eficiência e efetividade nas atividades de todos os tipos de 

estabelecimento de atendimento à saúde humana; esta etapa, 

desenvolvida pelos técnicos da VISA é fundamental, haja vista 

que muitas deficiências, erros e irregularidades poderão ser 

constatados e corrigidos a tempo, evitando-se problemas futuros 

e resultando em uma estrutura física funcional, econômica e 

eficiente 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 02 - Título  Ações da vigilância sanitária em farmácias comunitárias: análise 

de uma consulta nacional 

Autor(es)  JUBÉ, T. A.; BARRETO, J. O. M. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Farmácia e Direito 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  07 de julho de 2021 

Data da publicação  07 de fevereiro de 2022 

Instituição sede do 

estudo 

Fundação Oswaldo Cruz, Brasília, Distrito Federal 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A Lei n. 13.021 de Brasil (2014) renovou o conceito de farmácia, 

impulsionando ações da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária para atualização da RDC n. 44/2009, com a realização 

de uma consulta dirigida ao Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária sobre a resolução 

Objetivo(s) Identificar ações de vigilância sanitária relacionadas aos serviços 

de saúde em farmácias comunitárias 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados  

 

 

- Técnica de análise de 

dados 

Abordagem quantitativa 

Estudo descritivo, de dados secundários coletados da consulta 

dirigida às Vigilâncias Sanitárias municipais, promovida pela 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária em 2019  

Brasília, Distrito Federal 

Os dados foram captados das respostas ao questionário elaborado 

para a consulta dirigida, disponibilizado aos serviços de VISA 

municipais de 17 de junho a 21 de agosto de 2019, acessível por 

meio da plataforma web LimeSurvey  

As respostas foram organizadas nos blocos “Considerações 

Gerais”, “Estrutura”, “Processo e Monitoramento” e 

categorizados conforme o formato de pergunta (aberta ou 

fechada). Para a análise do conteúdo, foi utilizada a lógica de 

delimitação do foco da análise da avaliação em saúde, tendo 

como objeto as ações de vigilância em farmácias comunitárias 

realizadas com base na RDC n. 44/2009, verificando-se como os 

componentes técnico-científicos, a eficácia e a utilidade da 

norma, após alteração do conceito de farmácia pela Lei n. 13.021 

(BRASIL, 2014) 

População/amostra  

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Constituída de 349 serviços de vigilância sanitária municipais 

Foram incluídos os formulários preenchidos e considerados 

válidos pela plataforma web LimeSurvey, no período de 17 de 

junho a 21 de agosto de 2019 

Principais resultados  

 

O compartilhamento do local da dispensação com outras 

atividades de saúde refletiu um risco sanitário quanto a estrutura; 

O gerenciamento dos resíduos foi o processo mais citado, 

superando os relacionados à assistência farmacêutica; quanto ao 

monitoramento, a declaração de serviços farmacêuticos mostrou-

se bom instrumento para registro das atividades realizadas; as 

notificações de eventos adversos e queixas técnicas não 
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(continuação) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

 

apareceram como rotineiros 

Conclusão  A delimitação de atividades de saúde em farmácias é um desafio 

para a vigilância sanitária, seja pelo ajuste do regulamento 

sanitário, seja pelas tecnologias de produtos e serviços que são 

atualizadas mais rapidamente do que a análise dos riscos 

envolvidos na sua exposição à população 

Limitações do estudo  Pequeno tamanho amostral 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 03 - Título  Desafios à atuação dos trabalhadores de Vigilância Sanitária nos 

serviços de saúde 

Autor(es)  COSTA, A. E.; COSTA, A. M. E.; SOUZA, M. K. B.; ARAÚJO, 

P. S.; SOUZA, G. S.; LIMA, Y. O.; PAZ, B. M. S 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Medicina veterinária e Nutrição 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  13 de dezembro de 2020 

Data da publicação  12 de novembro de 2021 

Instituição sede do 

estudo 

Instituto de Saúde Coletiva, Universidade Federal da Bahia, 

Salvador, Bahia 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A vigilância sanitária de serviços de saúde controla riscos e 

iatrogenias nos serviços de saúde. Este estudo justifica-se em 

face dos poucos estudos que tratam a temática de serviços de 

saúde e vigilância sanitária  

Objetivo(s) Analisar os principais desafios à atuação dos trabalhadores de 

VISA nos serviços de saúde 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

 

 

 

 

- Local do estudo 

Abordagem qualitativa 

Estudo descritivo, a partir da técnica de grupo focal conduzido 

por uma moderadora e três observadoras, com três sessões de 

debates de uma hora cada, seguindo roteiro com quatro questões 

sobre atividades de vigilância sanitária em serviços de saúde; 

realizado em sala disponibilizada pela organização do VIII 

Simpósio Brasileiro de Vigilância Sanitária, com cadeiras 

dispostas em círculo para os entrevistados; garantida a fala no 

debate e perguntas direcionadas àqueles que não se manifestaram 

VIII Simpósio Brasileiro de Vigilância Sanitária, Belo Horizonte, 

Minas Gerais 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

Técnica de grupo focal que reuniu 22 simposiastas trabalhadores 

de VISA para refletir sobre as ações de vigilância sanitária, com 

liberdade e autonomia para realizarem seus relatos e 

depoimentos, que foram registrados em diário de campo 

As transcrições dos relatos foram tratadas segundo a técnica de 

análise de conteúdo temática. A pré-análise constou da leitura 

flutuante e categorização dos dados por quatro pesquisadoras, 

individualmente; em seguida, coletivamente. Esta etapa 

possibilitou a agregação em unidades de análise, com a descrição 

das características do conteúdo dos dados, que foram agrupados 

em duas categorias temáticas: Gestão e Organização dos Serviços 

e Condições de Trabalho 

População/amostra  

Critérios de inclusão e 

exclusão 

22 participantes simposiastas 

Foram incluídos simposiastas que convidados aleatoriamente, 

aceitaram participar dos grupos focais 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

  

Identificou-se problemas e desafios, tais como: incipiente 

planejamento das ações; dificuldades na organização do trabalho 

decorrentes da rotatividade de gestores, da falta de recursos 

humanos e tecnológicos, da ausência de coordenação e 

integração dos níveis do Sistema Nacional de Vigilância 

Sanitária. Quanto às condições de trabalho, surgiram 

insatisfações e desafios, precarizações dos vínculos, baixos 

salários, equipes incompletas e necessidade de concursos 

públicos e de valorização do trabalho 

Conclusão A atuação da VISA em serviços de saúde requer a superação de 

múltiplos desafios, que perpassam a integração das ações nos 

distintos níveis de gestão e questões de capacitação, incorporação 

de tecnologias e de readequação de processos de trabalho 

Limitações do estudo  Embora a técnica de grupo focal tenha sido conduzida por equipe 

experiente, com mobilização e estímulo à participação pelo 

moderador, é possível que as falas dos participantes como única 

evidência dos desafios à atuação da vigilância sanitária em 

serviços de saúde não expressem a totalidade da opinião dos 

participantes; ressalta-se, ainda, que a composição intencional e 

de conveniência dos grupos pode refletir na capacidade de 

transferibilidade, ou seja, da possibilidade de que as conclusões 

sejam aplicadas a outros contextos ou para outros grupos 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Significado 

Nível de evidência  II 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 04 - Título  Avaliação do risco potencial: da teoria à prática em vigilância 

sanitária 

Autor(es)  NAVARRO, M. V. T.; COSTA, E. A. M.; FREITAS, L.; 

FREITAS, V. L. S. M.; KINDERMANN, C.; DUARTE, L. G. C. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Física e Engenharia mecânica 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  07 de dezembro de 2020 

Data da publicação  15 de março de 2021 

Instituição sede do 

estudo 

Instituto Federal da Bahia, Salvador, Bahia 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa O desafio do controle sanitário é avaliar o risco potencial de seus 

múltiplos objetos de ação, utilizando os resultados para 

selecionar as melhores estratégias, tarefa difícil de ser 

operacionalizada no cotidiano da Vigilância Sanitária 

Objetivo(s) Apresentar a operacionalização do Modelo de avaliação do risco 

potencial (MARP) em serviços de saúde do estado de Santa 

Catarina, de modo a subsidiar reflexões acerca da aplicabilidade 

desse método no controle sanitário realizado pela Vigilância 

sanitária 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

 

Abordagem quantitativa, de casos múltiplos holísticos  

Estudo descritivo, de casos múltiplos, com aplicação de Roteiros 

objetivos de inspeção (ROI) em formato pdf, em Centros 

cirúrgicos (CC), Unidades de tratamento intensivo (UTI) e 

Centrais de materiais e esterilização (CME) intra-hospitalares  

Grande Florianópolis, Santa Catarina 

Aplicação dos Roteiros Objetivos de Inspeção nos CC, nas CME 

e nas UTI de 15 hospitais, pela Vigilância sanitária de Santa 

Catarina  

Uso do Modelo de Avaliação de Risco Potencial dos resultados 

dos Roteiros Objetivos de Inspeção inseridos no Sistema de 

Informação Estadual de Risco e Benefício Potencial (SIERBP), 

implantado pelo estado de Santa Catarina 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Composta de 45 serviços intra-hospitalares (15 CC, 15 CME e 15 

UTI) de 15 hospitais 

Incluídos os hospitais sob controle sanitário da Vigilância 

Sanitária de Santa Catarina, no período de 2017 a 2019 

Principais resultados  

  

As UTI apresentaram os maiores percentuais de risco aceitável e 

os menores de risco não aceitável, enquanto as CME 

apresentaram os menores percentuais de risco aceitável e os 

maiores de risco não aceitável. Os percentuais de risco potencial 

aceitável são 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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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Conclusão  O Modelo de Avaliação do Risco Potencial favorece o 

gerenciamento dos riscos em vigilância sanitária e o 

direcionamento de suas ações de controle sanitário. Possui 

limitações, ao necessitar de um sistema de informação e requer 

compreensão dos resultados dos dados, tendo em vista que risco 

e benefício são conceitos desafiadores e devem ser analisados 

num contexto definido 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 05 - Título  Processo de autoavaliação nacional das práticas de segurança do 

paciente em serviço de saúde, de 2016 a 2019: uma análise sob a 

óptica da vigilância sanitária 

Autor(es)  TSAI, J; PONTES, L. C. F.; CAPUCHO, H. C. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Farmácia 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  30 de abril de 2020 

Data da publicação  12 de novembro de 2020 

Instituição sede do 

estudo 

Universidade de Brasília, Brasília, Distrito Federal 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A organização das informações sobre segurança do paciente é 

estratégia importante para a qualidade dos serviços de saúde e 

para a tomada de decisões que visam atender às necessidades e 

expectativas da população 

Objetivo(s) Analisar o processo de autoavaliação nacional sobre a segurança 

do paciente realizado pela Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, sob a ótica da vigilância, no período de 2016 a 2019 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

- Técnica de análise de 

dados  

Abordagem quantitativa 

Estudo descritivo, retrospectivo, com análise documental dos 

Relatórios da Autoavaliação das Práticas de Segurança do 

Paciente em Serviços de Saúde emitidos pela Anvisa, dos anos de 

2016, 2017, 2018 e 2019 

Brasília, Distrito Federal 

Utilizou-se o programa Microsoft Excel® para disposição dos 

dados de quatro relatórios emitidos pela Anvisa  

Analisadas e comparadas informações em comum aos quatro 

relatórios e realizada estatística descritiva 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão  

Quatro relatórios anuais da autoavaliação das práticas de 

segurança do paciente em serviços de saúde com UTI 

Não descritos no estudo 

Principais resultados  

  

Observou-se que houve aumento da participação dos hospitais da 

autoavaliação ao longo dos anos; observou-se aumento da 

participação dos hospitais na autoavaliação; as maiores 

frequências relativas de não conformidades para o período foram: 

não adesão ao protocolo de prevenção de queda, de lesão por 

pressão e de segurança cirúrgica; não adesão à avaliação de risco 

de queda, de lesão por pressão e de verificação de segurança 

cirúrgica. Maior frequência relativa de conformidade foram: 

protocolo de higiene de mãos implantado, disponibilização de 

preparação alcoólica em UTI e núcleo de segurança do paciente 

instituído 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Conclusão  É necessária a implementação de estratégias do Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária para sensibilizar os gestores sobre a 

importância da autoavaliação das práticas de segurança do 

paciente e implementação de melhorias nos serviços, bem como 

de políticas públicas consistentes que visem garantir assistência à 

saúde de qualidade para a população brasileira. 

Limitações do estudo  A análise de dados consolidados dos relatórios da Anvisa ao 

longo dos anos foi um limitador deste estudo  

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 06 - Título  Vigilância sanitária e segurança da atenção materna e neonatal: 

proposta de modelo lógico 

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

Graduação do primeiro e 

último autores  

Direito 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  15 de junho de 2020 

Data da publicação  20 de outubro de 2020 

Instituição sede do 

estudo 

Universidade Estadual de Ponta Grossa, Ponta Grossa, Paraná 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A promoção da segurança do paciente em serviços de atenção 

materna e neonatal constitui área prioritária para a política de 

saúde no Brasil, porque favorece a redução da morbimortalidade 

de mulheres e recém-nascidos; a atuação da vigilância sanitária 

contribui para a melhoria dos indicadores de saúde relativos à 

qualidade e à segurança desses serviços 

Objetivo(s) Elaborar um modelo lógico com base no manual serviços de 

atenção materna e neonatal: segurança e qualidade, no qual a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária compila 

recomendações específicas para os serviços cujo público-alvo 

são mulheres em estado gravídico e puerperal, bem como seus 

filhos e filhas 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados  

 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

 

Abordagem qualitativa 

Descritivo, retrospectivo, utilizando a pesquisa documental  

 

Ponta Grossa, Paraná 

Aplicação de roteiro, em forma de diagrama, contemplando 

questões formuladas para a avaliação do Programa para a 

Promoção da Qualidade e Segurança na Atenção Materna e 

Neonatal; Consultas às normas vigentes sobre a temática 

Agrupamento das questões formuladas contemplando: a) 

situação-problema que demandou o programa; b) descrição do 

programa instituído para enfrentar o problema; c) objetivos, 

metas e público-alvo do programa; d) componentes; e) estrutura 

necessária; f) ações previstas; g) produtos/resultados esperados; 

h) fatores internos e externos que influenciam o alcance dos 

resultados 

População/amostra  

 

 

 

 

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Manual Serviços de Atenção Materna e Neonatal: Segurança e 

Qualidade; Portaria Gabinete do Ministro/Ministério da Saúde 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 dispõe 

sobre o regulamento técnico para funcionamento dos serviços de 

atenção obstétrica e neonatal 

Não descritos no estudo 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

  

Foi evidenciada a necessidade de integração entre os serviços de 

vigilância sanitária e de assistência obstétrica e neonatal, para 

que os efeitos almejados sejam alcançados; o modelo lógico foi 

construído com base na tríade estrutura, processos e resultados, 

de acordo com Donabedian, e buscou formas de sintetizar e 

organizar o conjunto de recomendações para segurança materna e 

neonatal; a elaboração de normas e manuais pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária remete à preocupação em 

prevenir erros no processo assistencial que possam acarretar 

danos aos usuários de serviços de saúde; o incentivo 

internacional decorrente da Aliança Mundial para a Segurança do 

Paciente pautou as ações de vigilância sanitária no tema atenção 

materna e neonatal  

Conclusão  O modelo lógico proposto pode ser uma ferramenta útil, tanto 

para a organização e monitoramento dos serviços, como para os 

profissionais que atuam na vigilância sanitária, além de 

potencializar o reconhecimento da contribuição da vigilância 

sanitária para a promoção da saúde materno-infantil 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 07 - Título  Evolução do programa nacional de segurança do paciente: uma 

análise dos dados públicos disponibilizados pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária 

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. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Farmácia 

Periódico  Vigilância sanitária em debate: sociedade, ciência & tecnologia 

Data da submissão  31 de março de 2020 

Data da publicação  20 de outubro de 2020 

Instituição sede do 

estudo 

Universidade de Brasília, Brasília, Distrito Federal 

Dados do Desenvolvimento do estudo 

Justificativa O Programa Nacional de Segurança do Paciente foi instituído em 

2013 no Brasil e, com ele, legislação que torna obrigatórias a 

constituição de núcleos de segurança do paciente e a notificação 

de incidentes em estabelecimentos de saúde. Desde então, a 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária publica boletins 

compilando as informações contidas nas notificações, porém não 

faz comparação ao longo do tempo 

Objetivo(s) Analisar a evolução do Programa Nacional de Segurança do 

Paciente em cinco anos, a partir de dados públicos 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

 

 

 

 

- Técnica de análise de 

dados 

Abordagem quantitativa 

Estudo descritivo, retrospectivo, de análise documental de cinco 

publicações da Anvisa denominados “Boletim Segurança do 

Paciente e Qualidade em Serviços de Saúde”, dos anos de 2014, 

2015, 2016, 2017 e 2018 

Brasília, Distrito Federal  

Disposição dos seguintes dados, dos boletins publicados pela 

Anvisa, em planilha Microsoft Excel®: números de Núcleos de 

Segurança do Paciente cadastrados por unidade federativa; 

distribuição das notificações de incidentes segundo a faixa etária 

e o sexo dos pacientes; notificação de incidentes de acordo com o 

período/turno do dia, tipo de incidente e grau de dano; incidentes 

relacionados à assistência à saúde notificados, por categoria 

“outro”; óbitos decorrentes de eventos adversos segundo a causa 

Análise estatística descritiva 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Cinco boletins anuais publicados pela Anvisa referentes aos anos 

de 2014, 2015, 2016, 2017, 2018 

Incluídos os Boletins disponíveis entre 2014 até janeiro de 2020 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

  

Houve aumento no número de Núcleos de Segurança do Paciente 

em 416%, porém representa menos de 50% dos estabelecimentos 

hospitalares brasileiros. As notificações aumentaram em mais de 

900%, mas ainda se faz necessário qualificar as informações 

previamente ao envio à Anvisa. A comparação da proporção dos 

casos mostrou que houve discreta redução dos danos graves e 

óbitos, porém foram perdidas 1.491 vidas por eventos adversos 

na assistência à saúde no período avaliado. Estudos que avaliem 

o impacto de ações nacionais nos resultados do cuidado devem 

ser estimulados 

Conclusão  Ações coordenadas de vigilância sanitária e de assistência à 

saúde devem ser intensificadas, a fim de tornar a segurança do 

paciente real prioridade de saúde pública no Brasil. Apesar de 

não haver uma política com financiamento perene de ações, nota-

se que o Programa Nacional de Segurança do Paciente provocou 

evolução positiva ao longo dos anos e que a mobilização das 

instituições e profissionais de saúde brasileiros tem potencial de 

salvar vidas  

Limitações do estudo  O estudo foi baseado nas informações contidas nos boletins 

informativos publicados pela Anvisa e não diretamente das 

notificações, o que pode limitar a análise dos dados explorados e 

a realização de correlações entre as diferentes variáveis 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 08 - Título  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 = 

Avaliação de não conformidades relacionadas a normas sanitárias 

aplicadas a laboratórios de análises clínicas em hospitais 

públicos na cidade do Rio de Janeiro no período de novembro de 

2016 a novembro de 2017 

Autor(es)  COSTA, S. F.; GOMBAROVITS, M. E. C.; VELASQUE, L. S.; 

SÁ, G. R. S.; SILVA, B. R. M.  

Graduação do primeiro e 

último autores  

Biomedicina e Biologia 

Periódico  Jornal Brasileiro de Patologia e Medicina Laboratorial 

Data da submissão  08 de outubro de 2018 

Data da publicação  20 de outubro de 2018 

Instituição sede do 

estudo 

Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A avaliação das não conformidades relacionadas às condições 

sanitárias é fundamental para garantir os objetivos na melhoria 

do controle de qualidade, aumentando a confiabilidade dos 

resultados gerados e reduzindo os riscos à saúde 

Objetivo(s) Avaliar as não conformidades às normas sanitárias referentes aos 

laboratórios de análises clínicas de hospitais públicos da cidade 

do Rio de Janeiro no período de novembro de 2016 a novembro 

de 2017 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

 

Abordagem quantitativa 

Estudo retrospectivo, descritivo; utilizou-se dados secundários 

procedentes de relatórios de inspeção sanitária dos laboratórios 

de análises clínicas 

Rio de Janeiro, Rio de Janeiro 

Elaboração de banco de dados desenvolvido no software 

Microsoft Excel 2010®, com alimentações de informações 

extraídas dos relatórios de inspeção sanitária. As não 

conformidades sanitárias foram inseridas no banco de dados 

como “não”, e as conformidades descritas como “sim”, com base 

na avaliação de cada entrada na diretriz de inspeção 

Foi realizada uma análise detalhada dos relatórios de inspeção 

dos 20 laboratórios. Os dados foram discutidos e avaliados em 

conjunto com o fiscal sanitário responsável pelo serviço, a fim de 

validar a adequação. Quanto à análise estatística, os dados foram 

submetidos à extração da frequência de não conformidades 

relatadas em cada entrada. O banco de dados da planilha 

Microsoft Excel® foi exportado para o pacote R Commander do 

software estatístico, versão 3.5.0, que gerou as frequências de 

conformidade e não conformidade de cada entrada analisada. O 

pacote “epiDisplay” gerou as tabelas de contingência de dupla 

entrada com frequências por categoria, além de determinar o 

valor exato do teste de Fisher para verificar a significância da 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

- Técnica de análise de 

dados 

distribuição entre os grupos (federal e municipal) 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Relatórios de inspeção de 20 laboratórios públicos de análise 

clínicas 

Foram incluídos os relatórios de inspeção sanitária dos 

laboratórios de análises clínicas de hospitais públicos federais e 

municipais de inspeções ocorridas entre novembro de 2016 e 

novembro de 2017, na cidade do Rio de Janeiro 

Principais resultados  

  

Todos os laboratórios de análises clínicas públicos municipais e 

federais apresentaram pelo menos uma não conformidade; não 

conformidades evidenciadas: falta de certidão de 

responsabilidade técnica, falta do responsável técnico durante 

todo o período de funcionamento; condições higiênicas 

insatisfatórias, com pisos, paredes ou teto de material não 

resistente à desinfecção; transporte externo de amostras e 

refrigeradores sem monitoramento de temperatura; áreas técnicas 

sem monitoramento da temperatura ambiente; falta manutenção 

preventiva em equipamentos; falta de procedimentos 

operacionais padrão, e  não conformidades no sistema de 

registros. Não houve diferença estatística significativa entre 

laboratórios públicos municipais e federais, verificando que a 

presença de não conformidades não estava relacionada à esfera 

de gestão 

Conclusão  As ações de vigilância sanitária buscam oferecer à população 

serviços de saúde que obedeçam aos padrões de qualidade 

estabelecidos, ainda que a identificação de não conformidades 

subsidie a adoção de ações corretivas pelo estabelecimento de 

saúde 

Limitações do estudo  Pequeno tamanho amostral obtido neste estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 09 - Título Efetividade do programa de monitoramento da qualidade da água 

tratada para diálise no estado de São Paulo = Effectiveness of the 

monitoring program for ensuring the quality of water treated for 

dialysis in the state of São Paulo 

Autor(es)  ALMODOVAR, A. A. B.; BUZZO, M. L.; SILVA, F. P. L.; 

HILINSKI, E. G.; BUGNO, A. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Ciências biológicas e Farmácia 

Periódico  Jornal brasileiro de nefrologia 

Data da submissão  11 de janeiro de 2018 

Data da publicação  28 de junho de 2018 

Instituição sede do 

estudo 

Instituto Adolfo Lutz, São Paulo, São Paulo 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa O número de pacientes com quadro clínico de insuficiência renal 

crônica que precisam submeter-se a procedimentos de 

tratamentos renais substitutivos, como a hemodiálise vem 

aumentando no país 

Objetivo(s) Avaliar o Programa de Monitoramento de água tratada para 

diálise desenvolvido entre 2010 a 2016, como ferramenta para 

tomadas de ações corretivas quando resultados insatisfatórios 

foram observados 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

 

- Técnica de análise de 

dados 

 

Abordagem quantitativa 

Estudo retrospectivo, descritivo, de dados secundários 

procedentes de resultados dos laudos de análise da água tratada 

para diálise, no período de 2010 a 2016 

Estado de São Paulo 

Por laudos das análises laboratoriais das amostras do programa 

Estadual de Monitoramento da Qualidade da Água Tratada para 

Diálise, emitidos pelo Instituto Adolfo Lutz de 2010 a 2016; o 

período de março a setembro de 2014 foi excluído por motivo de 

transição de legislação 

Realizada síntese dos dados apresentados nos laudos quanto aos 

ensaios físico-químicos, determinação de metais e mercúrio, 

análises microbiológicas e de endotoxinas bacterianas; 

verificação dos parâmetros das análises realizadas e classificação 

destes resultados em satisfatório ou insatisfatório 

População/amostra  

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Constituída de 2.114 amostras de água de diálise  

Incluídos laudos das análises de água de 2010 a 2013 e de 2015 a 

2016; excluído o ano de 2014, por mudança de legislação, com 

alteração dos parâmetros microbiológicos e de endotoxina 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

  

A incidência de resultados insatisfatórios verificados na primeira 

amostra é maior em relação à última amostra (a segunda amostra 

só é colhida quando a primeira amostra apresenta resultados 

insatisfatórios, e após intervenções da vigilância sanitária no 

serviço); no período do estudo, o nível de resultados satisfatórios 

variou de 85,8% a 98,0%, indicando aumento de adequação dos 

serviços de diálise na produção de água com qualidade 

necessária à preservação da saúde dos pacientes  

Conclusão O monitoramento sistemático por parte da Vigilância Sanitária 

nos serviços de diálise do estado de São Paulo permite a 

melhoria contínua dos sistemas de tratamento e distribuição de 

água tratada por esses serviços. É importante manter o Programa 

de Monitoramento como uma ferramenta de apoio às tomadas de 

ações conjuntas entre a Vigilância Sanitária e os serviços de 

saúde para aumentar a efetividade dos sistemas de tratamento e 

distribuição da água tratada nos serviços e minimizar os riscos 

associados ao tratamento dialítico 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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Caracterização do Estudo 

Estudo 10 - Título  Controle de riscos potenciais em serviços de hemoterapia no 

Brasil: uma abordagem para autoridades reguladoras 

Autor(es)  SILVA JÚNIOR, J. B.; RATTNER D.; MARTINS R. C. A. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Farmácia-bioquímica e Biologia 

Periódico  Revista Panamericana de Salud Publica 

Data da submissão  29 de janeiro de 2015 

Data da publicação  22 de fevereiro de 2016 

Instituição sede do 

estudo 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária, Brasília, Distrito 

Federal 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa A avaliação de eventos adversos e falhas nas barreiras de 

controle é empregada para estimar riscos em muitos sistemas 

produtivos. A Anvisa desenvolveu o Método de Avaliação de 

Riscos Potenciais em Serviços de Hemoterapia que tem sido 

adotado no processo de gerenciamento de riscos no ciclo do 

sangue 

Objetivo(s) Descrever a situação sanitária dos serviços de hemoterapia 

brasileiros avaliados no ano de 2013 utilizando o instrumento 

MARP 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

 

Abordagem quantitativa 

Estudo descritivo, transversal, de análise documental, a partir dos 

dados que compõe o MARP e que foram inseridos em planilha 

no Sistema Nacional de Cadastro de Serviços de Hemoterapia, 

no ano de 2013 

Brasília, Distrito Federal 

Foram coletadas informações das planilhas do MARP e 

disponíveis no Cadastro Nacional de Serviços de Hemoterapia, 

no dia 23 de setembro de 2013; transcrição dos dados que 

compõe o MARP para planilha Microsoft Excel® 

Utilização do MARP para a mensuração do risco potencial 

associado a pontos críticos de controle do ciclo do sangue e 

envolveu a avaliação de 471 indicadores de estrutura e de 

processo; a partir dessa avaliação, os serviços de hemoterapia 

foram classificados em cinco categorias de risco: baixo, médio-

baixo, médio, médio-alto e alto 

População/amostra  

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Composta por 1.212 serviços hemoterápicos brasileiros 

Foram incluídos os serviços de hemoterapia avaliados pela 

vigilância sanitária, com informações inseridas em planilha no 

Sistema Nacional de Cadastro de Serviços de Hemoterapia, no 

ano de 2013; excluídas as planilhas duplicadas, com erros ou 

com lacunas de preenchimento, e sem informações passíveis de 

tratamento 
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(conclusão) 

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 situação satisfatória (grau de atendimento aos 

requisitos sanitários igual ou superior a 70%, o que corresponde 

às categorias de médio, médio-baixo e baixo risco); Não 

conformidades mais frequentes e transversais à todos os tipos de 

serviços de saúde foram a inexistência de: projeto arquitetônico 

aprovado, proteção contra insetos e roedores, condições 

satisfatórias de conservação e higienização, revestimento de 

pisos, paredes e tetos impermeáveis, sinalização nos setores, 

abrigo temporário de resíduos, fluxo de trabalho adequado, 

manutenção preventiva e calibração de equipamentos, programa 

de capacitação de recursos humanos, programa de controle 

médico e saúde ocupacional, plano de gerenciamento de serviços 

de saúde e registros de auditoria interna 

Limitações do estudo  A amostra foi de conveniência, impossibilitando generalização; 

deve-se também considerar a possibilidade de viés de aferição, 

uma vez que as inspeções são realizadas por profissionais de 

variados níveis de formação técnica e experiência profissional, 

que não foram padronizados para a coleta dessas informações; o 

manejo de grandes volumes de dados em planilhas Microsoft 

Excel®, dificultou as análises e o cruzamento de dados, o que 

compromete a robustez das informações 

Conclusão  O uso do MARP facilitou a avaliação dos serviços de 

hemoterapia brasileiros e revelou oportunidades objetivas de 

melhoria desses serviços, que devem ser priorizados pelas 

autoridades sanitárias, especialmente nos serviços públicos do 

que nos serviços privados 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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(continua) 

Caracterização do Estudo 

Estudo 11 - Título  Evolução 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. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Cirurgiã dentista e física 

Periódico  Radiologia Brasileira 

Data da submissão  02 de junho de 2014 

Data da publicação  Março de 2015 

Instituição sede do 

estudo 

Escola Nacional de Saúde Pública Sergio Arouca /Fundação 

Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, RJ 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa Tendo em vista o consenso sobre a mamografia ser o exame de 

eleição para o rastreamento do câncer de mama, faz-se necessário 

que esse exame resulte em imagens de boa qualidade, obtidas 

com a menor dose de radiação possível. Assim, este estudo 

contribui ao lançar luzes sobre situações em que parâmetros 

críticos referentes à qualidade da imagem mamográfica estejam 

comprometendo a qualidade da assistência, sobretudo no tocante 

ao diagnóstico oportuno, que condiciona o curso e os resultados 

do tratamento do câncer de mama 

Objetivo(s) Avaliar a evolução da qualidade da imagem de 52 mamógrafos 

localizados no estado do Rio de Janeiro, de 2006 a 2011 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo 

 

 

 

- Local do estudo  

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

 

- Técnica de análise de 

dados  

 

Abordagem quantitativa 

Estudo descritivo, retrospectivo, de dados secundários de 

relatórios de inspeções em serviços de mamografia, de 2006 a 

2011, coletado entre agosto e outubro de 2011, procedentes da 

Superintendência de Vigilância Sanitária da Secretaria de Estado 

de Saúde do Rio de Janeiro 

Estado do Rio de Janeiro 

Formulário construído para coleta de 16 variáveis, selecionadas 

entre os parâmetros contidos no Roteiro de Inspeção em 

Mamografia da Superintendência de Vigilância Sanitária do Rio 

de Janeiro, baseado em normas vigentes à época, e nas medidas 

realizadas pelos físicos da Vigilância Sanitária 

Com o uso do programa Statistical Package for the Social 

Science®, versão 17, procedeu-se à análise descritiva da 

conformidade de cada parâmetro na primeira e na última 

inspeção; comparou-se a situação de conformidade dos 

mamógrafos, na segunda com a da primeira inspeção, resultando 

uma análise da evolução do parâmetro em: mantida a 

conformidade, piorou a conformidade, melhorou a conformidade 

e mantida a não conformidade (estacionário) 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Formada de 52 mamógrafos de 52 serviços de saúde, localizados 

no estado do Rio de Janeiro 

Os critérios de inclusão no estudo foram: mamógrafos 

localizados em estabelecimentos de responsabilidade da 

Superintendência de Vigilância Sanitária do Rio de Janeiro, 

inspecionados no mínimo duas vezes no período, com intervalo 

mínimo de um ano entre as inspeções; relatórios de inspeção 

disponíveis na rede local de computadores; foram excluídos os 

mamógrafos cuja responsabilidade de inspeção tenha sido 

transferida para os municípios, anteriormente a 2010 

Principais resultados  

 

Conjunto dos estabelecimentos estudados é composto por 21 

mamógrafos localizados em hospitais e 31 localizados em 

unidades ambulatoriais, sendo que 28 deles realizam atendimento 

pelo Sistema Único de Saúde e 24 não realizam este 

atendimento. Dos 16 parâmetros avaliados, sete apresentaram 

mais de 70% de conformidade: força do dispositivo de 

compressão (85,1%), processamento dos filmes (72,7%), 

resposta do filme do serviço (72,7%), detalhes lineares de baixo 

contraste (92,2%), visualização de massas tumorais (76,5%), 

ausência de artefatos de imagem (94,1%), existência de 

processadoras específicas para mamografia (88,2%). Importantes 

parâmetros apresentaram-se abaixo de 50% de conformidade: 

realização de testes mensais da qualidade de imagem pelo 

estabelecimento (28,8%) e detalhes de alto contraste, que dizem 

respeito à visualização de microcalcificações (47,1%). O 

parâmetro realização de testes mensais de qualidade da imagem 

apresentou o pior resultado, com valores muito baixos, de 26,9% 

na primeira inspeção e 28,8% na última inspeção 

Conclusão  Na maior parte dos parâmetros avaliados, não foi expressiva a 

melhoria da não conformidade na última inspeção. A análise 

revelou situações críticas da atuação da vigilância sanitária, cuja 

prioridade deveria ser dirigida aos estacionários, ou seja, os 

mamógrafos que permaneceram na situação de não conformidade 

nas inspeções realizadas com intervalo de um ano 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico 

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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Caracterização do Estudo 

Estudo 12 - Título  Estratégias de integração das práticas assistenciais de saúde e de 

vigilância sanitária no contexto de implementação da Rede 

Cegonha 

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

Graduação do primeiro e 

último autores  

Enfermagem 

Periódico  Ciência & Saúde Coletiva 

Data da submissão  31 de outubro de 2013 

Data da publicação  14 de abril de 2014 

Instituição sede do 

estudo 

Universidade Estadual de Campinas, Campinas, São Paulo 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa O Ministério da Saúde tem trabalhado na redução da mortalidade 

materna e neonatal, sendo a estratégia da Rede Cegonha a mais 

recente política nesse contexto. Tendo em vista o princípio da 

integralidade do Sistema Único de Saúde, faz-se necessária 

efetiva integração das práticas em saúde, dentre as quais, as 

ações de vigilância sanitária, que podem contribuir para 

melhorias nas taxas de mortalidade citadas 

Objetivo(s) Analisar as estratégias de integração de práticas de VISA e de 

assistência na Rede Cegonha, bem como o papel dos gestores de 

VISA e de saúde materno-infantil, na busca por esta integração 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo 

 

- Local do estudo 

 

- Técnica de coleta de 

dados 

- Técnica de análise de 

dados 

Abordagem qualitativa 

Utilizou-se a revisão bibliográfica, aplicação de entrevistas 

semiestruturadas baseada em roteiro prévio e análise de conteúdo 

com uso da unidade de registro de tema 

Campinas, Indaiatuba, Jaguariúna e Santa Bárbara D’Oeste, 

estado de São Paulo 

Revisão bibliográfica, aplicação da entrevista semiestruturada 

baseada em roteiro prévio  

Análise de conteúdo com uso da unidade de registro de tema, 

categorizadas em: integração, papel do gestor, papel da VISA e 

espaços coletivos 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Onze entrevistados entre gestores de vigilância sanitária e 

gestores de programa de saúde da mulher  

Não descritos no estudo 

Principais resultados As práticas de VISA ainda se encontram isoladas das demais 

práticas de saúde; a importância dos gestores na promoção da 

integração de práticas de VISA e de saúde materno-infantil; 

necessidade de espaços coletivos de discussão e planejamento 

em saúde; desconhecimento dos gestores quanto ao “papel da 

VISA”, que pode estar relacionado com a dificuldade na 

integração destas práticas 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Conclusão  A inserção da VISA nos espaços coletivos de gestão mostra-se 

estratégia em potencial para o planejamento e execução das 

ações de saúde no contexto da atenção materno e neonatal 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Prognóstico  

Nível de evidência  IV 
Fonte: autoras (2023). 
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Caracterização do Estudo 

Estudo 13 - Título  Descarte de medicamentos: uma análise da prática no Programa 

Saúde da Família 

Autor(es)  ALENCAR, T. O. S.; MACHADO, C. S. R.; COSTA, S. C. C.; 

ALENCAR, B. R. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Farmácia  

Periódico  Ciência & Saúde Coletiva 

Data da submissão  10 de junho de 2013 

Data da publicação  21 de julho de 2013 

Instituição sede do 

estudo 

Universidade Estadual de Feira de Santana, Bahia 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa Dispositivos legais e conjunturas social, política e econômica, 

exigem dos governos e da sociedade a adoção de estratégias e 

ações que impactem positivamente sobre as questões ambientais. 

Assim, a discussão sobre o descarte de tecnologias diversas, 

especialmente os medicamentos, deve ser pauta não só no espaço 

político, mas também acadêmico e dos serviços de saúde 

Objetivo(s) Discutir a percepção dos trabalhadores de saúde em relação ao 

descarte de medicamentos; e analisar essa prática nos serviços de 

atenção primária à saúde 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

 

 

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

 

- Técnica de análise de 

dados 

Abordagem qualitativa 

Estudo exploratório, com aplicação de entrevistas a trabalhadores 

de serviços de saúde e de serviço de vigilância sanitária, no 

período de abril a julho de 2012, com delimitação de 

entrevistados por saturação teórica 

Um município da Bahia 

A coleta de dados ocorreu através das técnicas de observação 

sistemática 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 análise de conteúdo 

População/amostra  

 

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Amostra por saturação teórica, constituída de 17 trabalhadores 

pertencentes aos serviços de saúde e um deles pertencente ao 

serviço de vigilância sanitária 

Como critério de inclusão, o sujeito deveria ser maior de 18 anos, 

ter o tempo mínimo de seis meses de atividade no município na 

função em que se encontrava e aceitar livremente participar da 

pesquisa 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Principais resultados  

  

Os resultados apontaram pouca compreensão dos trabalhadores 

quanto ao descarte adequado de resíduos, execução de práticas 

divergentes dos dispositivos legais e desarticulação entre a 

vigilância sanitária e os demais serviços de saúde, que pode 

implicar em baixa compreensão dos trabalhadores dos serviços 

de saúde sobre a regulamentação sanitária 

Conclusão  Ao revelar as características do descarte de resíduos de 

medicamentos e inferir sobre as dificuldades na implementação 

do gerenciamento dos resíduos de serviços de saúde, o estudo 

aponta a necessidade de elaboração de estratégias que envolvam 

gestores, trabalhadores e usuários; e é preciso intervir sobre o uso 

não racional de medicamentos, para minimizar estoques 

desnecessários no serviço e/ou nos domicílios 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Significado 

Nível de evidência  II 
Fonte: autoras (2023).  
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Caracterização do Estudo 

Estudo 14 - Título  Efetividade de programa de controle de qualidade em 

mamografia para o Sistema Único de Saúde 

Autor(es)  CORRÊA, 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. 

Graduação do primeiro e 

último autores  

Arquitetura e Medicina 

Periódico  Revista de Saúde Pública 

Data da submissão  26 de outubro de 2011 

Data da publicação  17 de abril de 2012 

Instituição sede do 

estudo 

Centro Regional de Ciências Nucleares do Centro-Oeste, Abadia 

de Goiás, Goiás 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

Justificativa Os programas de rastreamento de câncer de mama visam à 

melhoria da saúde pública, as ações de controle de qualidade 

direcionadas à obtenção de imagens satisfatórias constituem 

componente de grande importância desses programas 

Objetivo(s) Avaliar a efetividade do programa de controle de qualidade em 

mamografia para o monitoramento contínuo dos serviços que 

integram a rede do Sistema Único de Saúde 

Método 

 - Tipo/delineamento do 

estudo  

- Local do estudo 

- Técnica de coleta de 

dados 

 

 

- Técnica de análise de 

dados  

Abordagem quantitativa 

Estudo prospectivo, com análise temporal do tipo antes e depois 

de uma ação de vigilância sanitária 

Estado de Goiás  

Duas etapas: a) cadastramento dos serviços incluídos na pesquisa 

e b) avaliação do desempenho dos mamógrafos, processadoras e 

demais materiais, da qualidade da imagem e das doses aplicadas, 

em três visitas técnicas in loco 

Cada serviço recebeu uma pontuação correspondente ao 

percentual dos testes em conformidade com os padrões; foi 

atribuído um ponto para a conformidade e zero para a não 

conformidade de cada parâmetro para cada avaliação; assim, para 

16 parâmetros, a pontuação total do serviço variou de zero a 16. 

Foram calculados os percentuais de conformidade de cada 

serviço e o percentual médio de todos em três momentos (2007, 

2008 e 2009). O Teste t de comparação de médias para amostras 

de dados pareados foi aplicado para verificação das diferenças 

estatísticas entre os percentuais médios de conformidade entre os 

serviços de cada ano. Foi aplicado o teste de McNemar para 

comparar os quesitos entre dois períodos (2007-2008, 2007-2009 

e 2008-2009). O nível de significância de 0,05 foi utilizado para 

os testes estatísticos 
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(conclusão) 

Dados do Desenvolvimento do Estudo 

População/amostra  

 

Critérios de inclusão e 

exclusão 

Composta de 35 serviços de mamografia do estado de Goiás, 

entre 2007 e 2009 

Incluídos os serviços de mamografia do estado de Goiás que 

integram a rede do Sistema Único de Saúde e que possuíam 

mamógrafos em operação. Foram excluídos: serviços que foram 

descredenciados para realizar mamografia para o Sistema Único 

de Saúde; serviços interditados ou paralisados, serviços que não 

participaram de todas as etapas da pesquisa e serviços que 

substituíram o sistema de processamento da imagem 

convencional para digital 

Principais resultados  

  

Os percentuais médios de conformidade dos serviços 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 força de compressão da mama, do controle automático 

de exposição e do alinhamento da bandeja de compressão. As 

doses medidas estavam dentro da faixa de conformidade em 80% 

dos serviços avaliados  

Conclusão  A implantação do Programa de Controle de Qualidade nos 

serviços foi efetiva para a melhoria dos parâmetros de operação 

do mamógrafo, embora 40% dos serviços não tenham alcançado 

o nível aceitável de 70%. Este resultado indica a necessidade de 

haver continuidade do mesmo na vigilância sanitária 

Limitações do estudo  Não descritas no estudo 

Avaliação do Estudo 

Tipo de questão clínica  Intervenção 

Nível de evidência  VI 
Fonte: autoras (2023). 
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 APÊNDICE C – REVISÃO CRÍTICA DOS ESTUDOS QUANTITATIVOS 

 

Revisão crítica dos nove estudos 

quantitativos 
E02 E04 E05 E07 E08 E09 E10 E11 E14 

O objetivo do estudo estava claro? 

Sim ou Não? 
S S S S S S S S S 

Foi realizada revisão da literatura 

relevante? Sim ou Não? 
S S S S S S S S S 

Desenho estava adequado à pergunta 

do estudo? (randomizado, coorte, 

caso único, antes/depois, caso-

controle, transversal, estudo de caso, 

longitudinal) 

S S S S S S S S S 

A amostra foi descrita 

detalhadamente? Sim ou Não?  
S S S S S S S S S 

Foi justificado o tamanho da amos- 

tra? Sim, Não ou Não se aplica?  
N N N N N N S N N 

As medidas dos desfechos eram 

confiáveis? Sim, Não ou Não foi 

informado? 

S S S S S S S S S 

As medidas dos desfechos eram 

válidas? Sim, Não ou Não foi 

informado? 

S S S S S S S S S 

Intervenção foi descrita de forma 

detalhada? Sim, Não ou Não foi 

informado? 

S S S S S S S S S 

A contaminação foi evitada? Sim, 

Não, Não foi informado ou Não se 

aplica? 

NA NA NA NA NA NA NA NA NA 

A co-intervenção foi evitada? Sim, 

Não, Não foi informado ou Não se 

aplica? 

NA NA NA NA NA NA NA NA NA 

Os resultados foram relatados em 

termos de significância estatística? 

Sim, Não, Não foi informado ou Não 

se aplica? 

N N N N S N N N S 

Os métodos de análise foram 

adequados? Sim, Não ou Não foi 

informado? 

S S S S S S S S S 

A importância clínica foi relatada? 

Sim, Não ou Não foi informado? 
S S S S S S S S S 

Houve relato de participantes que 

abandonaram o estudo? Sim (se não 

houve abandono) ou Não? 

NA S NA NA NA NA NA NA S 

As conclusões estavam coerentes 

com os métodos e resultados do 

estudo? Sim ou Não? 

 

S 

 

 

S 

 

S 

 

S 

 

 

S 

 

 

S 

 

S 

 

S 

 

S 

Fonte: Autoras (2023), com base no Formulário de Revisão Crítica de Estudos Quantitativos (LAW et al., 1998).   

Legenda: S = sim; N = não; NA = não se aplica; NI = não informado 
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APÊNDICE D – REVISÃO CRÍTICA DOS ESTUDOS QUALITATIVOS 

 

Revisão crítica dos quatro estudos qualitativos E03 E06 E12 E13 

O objetivo e/ou pergunta de pesquisa estava claro? Sim ou Não S S S S 

Foi realizada revisão da literatura relevante? Sim ou Não S S S S 

Desenho foi adequado à pergunta do estudo? (fenomenologia/ 

etnografia/teoria fundamentada/pesquisa-ação/ outro) 
S S S S 

O referencial teórico foi identificado? Sim ou Não S S S S 

Método utilizado foi dequado à pergunta do estudo? 

(observação participante/ entrevistas/revisão documental/grupo 

focal/outro) ) 

S S S S 

O processo de seleção da amostra foi descrito? Sim ou Não S N S S 

A amostragem foi feita até a saturação dos dados? Sim, Não ou 

Não informado 
N N N N 

Foi obtido o consentimento informado? Sim, Não ou Não 

informado 
S N N N 

Descrição clara e completa do local de coleta de dados? Sim ou 

Não 
S S S S 

Descrição clara e completa dos participantes? Sim ou Não S N S S 

Descrição clara do papel do pesquisador e relacionamento com 

os participantes? Sim ou Não 
S N N N 

Descrição clara da identificação de viés do pesquisador? Sim 

ou  Não 
N N N N 

Foi utilizado rigor na coleta de dados? Sim, Não ou Não 

informado 
S S S S 

A análise de dados foi indutiva? Sim, Não ou Não informado S N NI N 

Os resultados das análises foram consistentes e refletem os 

dados obtidos? Sim ou Não 
S S S S 

Transformou dados em códigos/temas? Sim, Não ou Não 

informado 
S S S S 

Processo de análise de dados descrito adequadamente? Sim, 

Não ou Não informado 
S S S S 

Fez a imagem significativa do fenômeno estudado? Sim ou Não S S S S 

Há evidências dos quatro componentes de confiabilidade? 

(credibilidade/ transferibilidade/ confiabilidade/ 

confirmabilidade) Sim ou  Não 

N N N N 

Conclusões foram adequadas dadas as descobertas do estudo? 

Sim ou Não 
S S S S 

Os resultados contribuíram para o desenvolvimento da teoria, 

prática ou pesquisa futura? Sim ou Não  
S S S S 

Fonte: Autoras (2023), de acordo com o Formulário de Revisão Crítica para Estudos Qualitativos (LETTS et al., 

2007).   
Legenda: S = sim; N = não; NI = não informado 
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APÊNDICE E – REVISÃO CRÍTICA DO ESTUDO MISTO  

 

Categoria 

do desenhos 

de estudo 

Critérios da qualidade metodológica Avaliação do único 

estudo misto (E01) 

Sim Não Não 

sei 

dizer 

Perguntas de 

triagem (para 

todos os 

tipos) 

Existem perguntas de pesquisa claras? X   

Os dados coletados permitem abordar as questões 

de pesquisa? 
X 

  

Uma avaliação adicional pode não ser viável ou apropriada quando a 

resposta for “Não” ou “Não posso dizer” para uma ou ambas as perguntas de 

triagem 

Qualitativa A abordagem qualitativa é apropriada para 

responder à questão de pesquisa? 
X 

  

Os métodos de coleta de dados qualitativos são 

adequados para abordar a questão da pesquisa? 
X 

  

As descobertas são adequadamente derivadas dos 

dados? 
X 

  

A interpretação dos resultados é suficientemente 

fundamentada pelos dados? 
X 

  

Existe coerência entre as fontes de dados 

qualitativos, coleta, análise e interpretação? 
X 

  

Descritivo 

Quantitativo 

A estratégia de amostragem é relevante para 

abordar a questão da pesquisa? 
X 

  

A amostra é representativa da população-alvo? X   

As medidas são adequadas? X   

O risco de viés de não resposta é baixo? X   

A análise estatística é apropriada para responder à 

questão de pesquisa? 
X   

Métodos 

mistos 

Existe uma justificativa adequada para usar um 

projeto de métodos mistos para abordar a questão 

da pesquisa? 

X   

Os diferentes componentes do estudo estão 

efetivamente integrados para responder à questão de 

pesquisa? 

 X  

Os resultados da integração dos componentes 

qualitativos e quantitativos são adequadamente 

interpretados? 

X   

As divergências e inconsistências entre resultados 

quantitativos e qualitativos são tratadas 

adequadamente? 

 X  

Os diferentes componentes do estudo obedecem aos 

critérios de qualidade de cada tradição 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 – FORMULÁRIO DE REVISÃO CRÍTICA DOS ESTUDOS 

QUANTITATIVOS 
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 ANEXO B – FORMULÁRIO DE REVISÃO CRÍTICA DOS ESTUDOS 

QUALITATIVOS 
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 ANEXO C – FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO DE ESTUDOS DE MÉTODOS 

MISTOS 
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