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ARTIGO ORIGINAL

RESUMO Este artigo tem como objetivo apresentar o Modelo de Avaliação Sanitária Integrada de Hospitais 
(Masih). Sua construção metodológica se deu em duas etapas, a saber: construção de três índices para 
avaliação de hospitais considerando os riscos potenciais identificados nas inspeções sanitárias; e definição 
de um painel gráfico para representação dos índices e dos dados de segurança do paciente e controle de 
infecção. Com o desenvolvimento do Masih, foi possível a representação gráfica contemplando o Índice 
Agregado de Risco Potencial, o Índice de Regularidade Sanitária e o Índice de Heterogeneidade, além 
dos dados de segurança do paciente e de infecção hospitalar. O modelo representa uma inovação no 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária com a introdução de métodos que possibilitam, pela primeira 
vez, integrar dados de inspeção sanitária, controle de infecção e segurança do paciente. Essa integração 
contribui com a Vigilância Sanitária para melhorar o processo de avaliação e tomada de decisão, além de 
estabelecer as bases para utilização de inteligência artificial, visando à identificação de padrões entre os 
indicadores de inspeção, infecção e segurança do paciente. O modelo foi apresentado e está em fase de 
implantação pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

PALAVRAS-CHAVE Vigilância sanitária. Gestão de risco. Pesquisa sobre serviços de saúde. Segurança 
do paciente. Controle de infecções.

ABSTRACT This article aims to present the Integrated Hospital Sanitary Assessment Model (MASIH). Its 
methodological construction took place in two stages, namely: the construction of three indices for hospital 
evaluation based on potential risks identified in sanitary inspections and the definition of a graphical panel to 
represent the indices alongside patient safety and infection control data. With the development of MASIH, it 
became possible to graphically represent the Aggregated Potential Risk Index, the Sanitary Regularity Index, 
and the Heterogeneity Index, along with patient safety and hospital infection data. The model represents 
an innovation in the National Sanitary Surveillance System by introducing methods that, for the first time, 
enable the integration of sanitary inspection, infection control, and patient safety data. This integration 
enhances Sanitary Surveillance by improving the evaluation and decision-making process while also laying 
the foundation for the use of artificial intelligence to identify patterns among inspection, infection, and 
patient safety indicators. The model has been presented and is currently in the implementation phase by the 
National Sanitary Surveillance Agency.

KEYWORDS Sanitary surveillance. Risk management. Health services research. Patient safety. Infection 
control.
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 Introdução

No Brasil, as ações de vigilância sanitária 
são desenvolvidas pelo Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS), composto pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(Anvisa) e por serviços estaduais e munici-
pais, com o auxílio dos laboratórios oficiais1. 
Tais ações constituem um dever de proteção 
à saúde, por meio da intervenção estatal, que 
visa a impedir possíveis danos, agravos ou 
riscos à saúde da população e proporcionar 
maior segurança2,3.

A definição da Vigilância Sanitária (Visa), 
descrita na Lei nº 8.080/90, deixa explícita a 
missão de trabalhar para controlar o risco à 
saúde, sendo esse o fator norteador das ações 
do SNVS. Para exercer o controle dos riscos, 
o SNVS desenvolve um conjunto de ações fis-
calizatórias, educativas e regulatórias em um 
grande universo de atuação que contempla os 
setores de alimentos; produtos para saúde; me-
dicamentos; saneantes; produtos de higiene, 
perfumes e cosméticos; serviços de saúde e 
uma diversidade de serviços de interesse à 
saúde, além do controle sanitário de portos, 
aeroportos e fronteiras4. 

Entre os serviços do escopo de atuação da 
vigilância sanitária, destacamos o Hospital, 
instituição de saúde que oferece atendimen-
to contínuo, com internação de pacientes 
para diagnóstico, tratamento e reabilitação, 
e fornece cuidados especializados e de alta 
complexidade, representando componente 
essencial na Rede de Atenção à Saúde (RAS)5.

Os hospitais configuram-se como organiza-
ções de alta complexidade, caracterizadas pelo 
uso intensivo de tecnologias e pela atuação 
conjunta de diferentes áreas profissionais 
em um ambiente interdisciplinar. Sua função 
central é oferecer cuidados a pacientes em 
situações agudas ou crônicas, que possam 
evoluir com instabilidade ou complicações, 
demandando acompanhamento contínuo em 
regime de internação. Nesses espaços, desen-
volvem-se ações voltadas à promoção da saúde, 
prevenção de doenças, diagnóstico, tratamento 

e processos de reabilitação. Paralelamente, os 
hospitais também desempenham papel essen-
cial na educação, na capacitação de profissio-
nais, na realização de pesquisas e na análise de 
novas tecnologias aplicadas à saúde6.

Diante da importância do hospital, foi publi-
cada, em 2013, a Portaria nº 3.3906, que insti-
tuiu a Política Nacional de Atenção Hospitalar 
(PNHOSP) no âmbito do Sistema Único de 
Saúde (SUS), e estabeleceu, entre as diretri-
zes dessa política, a garantia da qualidade da 
atenção hospitalar e segurança do paciente, o 
monitoramento e a avaliação. Para que essas 
diretrizes sejam cumpridas, o SNVS possui 
responsabilidades intransferíveis, tais como a 
regulação, o controle e o monitoramento dos 
riscos sanitários nas unidades hospitalares.  

E, para cumprir essa missão, a Visa ne-
cessita de meios eficazes que possam po-
tencializar a sua ação6.

A análise da qualidade dos serviços hospi-
talares vem conquistando relevância no setor 
da saúde em âmbito global, impulsionada pelas 
exigências de financiadores, gestores, profis-
sionais e da própria sociedade. Nesse contexto, 
a criação e aplicação de diferentes metodolo-
gias têm se tornado comuns, associadas à busca 
de maior transparência nos investimentos, ao 
controle dos custos cada vez mais elevados 
da assistência, à oferta de cuidados justos e 
adequados, bem como à diminuição das dis-
crepâncias observadas nas práticas clínicas7. 
As medições de resultados de qualidade do 
atendimento estão cada vez mais inseridas 
no contexto de avaliação do desempenho do 
hospital para encontrar oportunidades de me-
lhoria. Mortalidade intra-hospitalar, reinter-
nações e tempo de internação, por exemplo, 
são três métricas de resultados usadas com 
frequência para avaliar a qualidade do aten-
dimento em hospitais8.

No que diz respeito às avaliações de hospi-
tais, destaca-se como iniciativa do Ministério 
da Saúde o Programa Nacional de Avaliação de 
Serviços de Saúde (PNASS)9, lançado em 2005, 
como instrumento de avaliação vinculado ao 
repasse de verbas aos gestores locais. O PNASS 
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é composto por três instrumentos avaliativos 
distintos: um roteiro de itens de verificação, 
um questionário direcionado aos usuários e um 
conjunto de indicadores construídos a partir 
dos vários bancos de dados ou sistemas de in-
formação alimentados pelos estabelecimentos, 
como, por exemplo, o Sistema de Informação 
Ambulatorial (SIA) e o Sistema de Informação 
Hospitalar (SIH)9. Esse é um importante ins-
trumento para a avaliação de serviços de saúde, 
com o objetivo de avaliar os estabelecimentos 
de atenção especializada, tanto ambulatoriais 
quanto hospitalares. A avaliação abrange as 
dimensões de estrutura, processo, resulta-
do, produção do cuidado, gerenciamento de 
risco e a satisfação dos usuários com relação 
ao atendimento recebido9,10. 

No Brasil, existem, também, as inicia-
tivas no âmbito do próprio setor regulado, 
os serviços de saúde, que são direcionadas 
para a avaliação e melhoria de qualidade dos 
serviços prestados. Exemplos disso incluem 
programas de acreditação hospitalar, certifi-
cações e pesquisas de satisfação do paciente7. 
Além disso, destacam-se as avaliações desen-
volvidas pelas autoridades reguladoras em 
saúde, como a Agência Nacional de Saúde 
Suplementar (ANS), que, através do Programa 
de Qualificação de Operadoras, avalia com-
pulsoriamente as operadoras de planos de 
saúde utilizando indicadores, resultando no 
Índice de Desempenho da Saúde Suplementar 
(IDSS), que passou a ser divulgado por meio 
de painel dinâmico com resultados exibidos 
em gráficos e tabelas11. Outras iniciativas da 
ANS são desenvolvidas, como, por exemplo, 
o Programa de Monitoramento da Qualidade 
Hospitalar na Saúde Suplementar, um progra-
ma voluntário voltado para os hospitais gerais 
com o objetivo de monitorar, avaliar e divulgar 
os resultados de 14 indicadores classificados 
em três domínios de qualidade: efetividade, 
eficiência e segurança12. 

Na Inglaterra, o Care Quality Commission 
(CQC) é o regulador independente de saúde e 
assistência social para adultos. Utiliza, desde 
2021, uma estratégia baseada em pilares, entre 

os quais, pode-se destacar a regulamentação 
mais inteligente, com direcionamento dos re-
cursos para onde possam ter maior impacto, 
focando no risco e em onde o atendimento 
é ruim, para garantir uma regulação eficaz, 
proporcional e eficiente13. Quando inspecio-
nam hospitais, dedicam-se a oito serviços 
prioritários: urgência e emergência, assis-
tência médica, cirurgia, cuidados intensivos, 
maternidade e ginecologia, serviços para 
crianças e jovens, cuidados de fim de vida e, 
por fim, serviços ambulatoriais e diagnóstico 
por imagem13.

Desde 2024, o CQC mantém em sua estrutu-
ra de avaliação cinco perguntas-chave (seguro, 
eficaz, atencioso, responsivo às necessidades 
das pessoas, bem conduzido), e, em cada uma 
delas, um conjunto de declarações de qualida-
de, que são compromissos que os serviços de 
saúde devem cumprir para fornecer cuidados 
de alta qualidade e centrados no paciente13. 
Cada declaração de qualidade avaliada recebe 
uma pontuação na escala de 1 a 4, sendo: 1 
- as evidências mostram deficiências signi-
ficativas; 2 - as evidências mostram algumas 
deficiências; 3 - as evidências mostram um 
bom padrão; e 4 - as evidências mostram um 
padrão excepcional. Em seguida, as pontua-
ções das declarações de qualidade são usadas 
para gerar a pontuação da pergunta-chave, 
sendo calculado um valor percentual através 
da soma das avaliações das declarações de 
qualidade, dividido pela multiplicação entre 
a quantidade de declarações e a pontuação 
máxima possível (04). No nível de pergunta-
-chave, o valor percentual é traduzido para a 
seguinte classificação: excelente (88 a 100%); 
bom (63 a 87%); requer melhorias (39 a 62%) 
e inadequado (38% ou menos)13. 

Para garantir que as áreas de baixa qualida-
de não passem despercebidas, o CQC utiliza as 
seguintes regras na classificação. Se a pontua-
ção da pergunta-chave estiver dentro do inter-
valo bom, mas uma ou mais das pontuações da 
declaração de qualidade for 1, a classificação 
será limitada a ‘requer melhorias’. Já se a 
pontuação da pergunta-chave estiver dentro 
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do intervalo excelente, mas uma ou mais das 
pontuações da declaração de qualidade for 
1 ou 2, a classificação será limitada a ‘boa’13.

Para obtenção das classificações gerais agre-
gadas aos serviços, o CQC considera que as 5 
perguntas-chave são igualmente importantes 
e são ponderadas igualmente ao agregar. Pelo 
menos 2 das 5 perguntas-chave normalmente 
precisariam ser classificadas como excelen-
tes, e 3 perguntas-chave classificadas como 
boas antes que uma classificação agregada de 
excelente possa ser concedida. Há uma série 
de combinações de classificações que levarão 
a uma classificação de bom. A classificação 
geral do serviço normalmente será boa se não 
houver classificações de perguntas-chave ina-
dequadas e não mais do que uma classificação 
de perguntas-chave de requer melhorias. Se 2 
ou mais das perguntas-chave forem classifi-
cadas como ‘requer melhorias’, a classificação 
geral normalmente será ‘requer melhorias’. Se 
2 ou mais das perguntas-chave forem classifi-
cadas como inadequadas, a classificação geral 
normalmente será inadequada. As evidências 
coletadas nas inspeções subsidiam os julga-
mentos sobre a qualidade do atendimento e a 
produção de relatórios que são publicados pelo 
CQC, e que incluem também uma classificação 
geral do hospital13. 

Atualmente, a Anvisa adota metodologia 
quali/quantitativa para avaliar os serviços hos-
pitalares, permitindo uma análise abrangente 
dos indicadores da inspeção e da produção 
de dados. Esses dados estão disponíveis aos 
profissionais da Visa, facilitando a identifi-
cação de áreas que necessitam de melhorias 
e implementação de estratégias eficazes de 
intervenção. Além disso, as inspeções regulares 
realizadas pela Visa buscam a conformida-
de com as normas sanitárias, incentivando a 
adoção de práticas seguras e eficazes14. 

Cumprindo uma de suas funções essenciais 
como coordenadora do SNVS, a Anvisa, por 
meio da Gerência Geral de Tecnologia em 
Serviços de Saúde (GGTES), lançou, em 2019, 
o Projeto Nacional de Harmonização de Ações 
de Inspeção Sanitária em Serviços de Saúde e 

de Interesse para a Saúde, com o objetivo de 
qualificar as atividades de inspeção e fiscaliza-
ção, além de promover o monitoramento eficaz 
dessas ações. Para o SNVS, o projeto disponibili-
za ferramentas de inspeção sanitária conhecidas 
como Roteiros Objetivos de Inspeção (ROI), que 
são elaborados com base no Marco Regulatório 
vigente e utilizando o Modelo de Avaliação de 
Risco Potencial (Marp)14–16. Além de represen-
tar uma mudança de paradigma no processo de 
inspeção sanitária dentro do SNVS, a Anvisa 
desenvolveu um Painel Business Intelligence 
(BI), que permite o acompanhamento das ações 
de inspeção, oferecendo acesso a dados reais 
e atualizados sobre a situação sanitária dos 
serviços de saúde em todo o País, facilitando a 
tomada de decisão e a implementação de me-
lhorias contínuas nos serviços de saúde. No 
final de 2024, o referido Projeto foi premiado 
em 1º lugar na categoria de projetos finalísticos 
no Prêmio Anvisa 25 anos.

Além do gerenciamento dos riscos evi-
denciados nas ações de inspeção sanitária, a 
Visa desenvolve importantes ações nas áreas 
de controle de infecção hospitalar e segu-
rança do paciente. No contexto do controle 
de infecções, a Anvisa é a coordenadora do 
Programa Nacional de Prevenção e Controle das 
Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde 
(PNPCIRAS)17, e tem desenvolvido ações nacio-
nais em parceria com as Secretarias de Saúde de 
estados/DF/municípios e especialistas de todo 
País para realizar a vigilância e o monitoramen-
to desses agravos, bem como para implementar 
ações para prevenção, investigação e controle 
das infecções e surtos infeciosos nos serviços 
de saúde. O PNPCIRAS tem como finalidade 
reduzir, em âmbito nacional, a incidência de 
Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde 
(Iras) e de Resistência Microbiana (RM) em 
serviços de saúde, por meio da implementação 
de práticas de prevenção e controle de infecções 
baseadas em evidências. E, para isso, foram 
definidas metas e ações estratégicas17.

No que diz respeito à segurança do paciente, 
o Programa Nacional de Segurança do Paciente 
(PNSP)18, instituído pelo Ministério da Saúde 
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por meio da Portaria GM/MS nº 529/201319, 
objetiva contribuir para a qualificação do 
cuidado em saúde em todos os estabelecimen-
tos de saúde do território nacional, tendo em 
vista que os incidentes associados ao cuidado 
de saúde e, em particular, os eventos adversos 
(incidentes com danos ao paciente) represen-
tam uma elevada morbidade e mortalidade nos 
sistemas de saúde18. 

No mesmo sentido, visando à devida 
gestão dos riscos assistenciais e ao reforço 
da segurança do paciente, a Anvisa publicou 
a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 
36/201320, que institui ações para a segurança 
do paciente em serviços de saúde e dá outras 
providências, regulamentando aspectos da 
segurança do paciente, como a implantação 
dos Núcleos de Segurança do Paciente (NSP), 
a obrigatoriedade da notificação dos eventos 
adversos e a elaboração do Plano de Segurança 
do Paciente (PSP)20.

Apoiada no Plano Integrado de Gestão 
Sanitária da Segurança do Paciente em Serviços 
de Saúde (2021-2025), a Anvisa desenvolveu a 
estratégia de Avaliação Nacional de Práticas de 
Segurança do Paciente, voltada para os hospi-
tais com Unidade de Terapia Intensiva (UTI). 
Tal iniciativa é realizada em parceria com os 
NSP de vigilância sanitária de estados, Distrito 
Federal e municípios e as Coordenações 
Estaduais, Distrital e Municipais de controle 
de infecções, e possui como objetivo a pro-
moção da cultura da segurança, enfatizando 
a gestão de riscos, a melhoria da qualidade e 
a aplicação das boas práticas em serviços de 
saúde21. O instrumento utilizado na avaliação 
possui 21 indicadores de estrutura e processo, 
tomando como base a RDC nº 36/201320, sendo 
disponibilizado através de formulário eletrôni-
co para preenchimento pelos NSP e Comissão 
de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH) 
dos hospitais, que devem, ainda, anexar do-
cumentações comprobatórias específicas para 
os indicadores avaliados. Após essa etapa, 
os NSP Visa e as Coordenações de controle 
de infecções dos estados, DF e municípios 
analisam os formulários e as documentações, 

e dão a devolutiva para os hospitais avalia-
dos, fornecendo prazo para revisão antes da 
consolidação dos resultados locais. A etapa 
seguinte consiste na realização, pelos NSP 
Visa e pelas Coordenações, de avaliações in 
loco em uma amostra dos serviços partici-
pantes com o objetivo de verificar evidências 
da implementação dos indicadores avaliados 
como conformes na avaliação documental. Ao 
final, os resultados consolidados são encami-
nhados à Anvisa para a consolidação final e 
publicação do relatório nacional21.

Apesar de as ações serem realizadas pelo 
SNVS e de já existir um conjunto de dados 
das áreas de inspeção sanitária, controle de 
infecção e segurança do paciente, essas in-
formações não estão integradas. Essa lacuna 
dificulta uma avaliação global do Hospital, 
que é um estabelecimento de saúde consti-
tuído por um conjunto de serviços próprios 
ou terceirizados que possuem características 
únicas e podem representar níveis de risco 
diferentes em virtude de suas heterogeneida-
des. Um grande desafio para a Visa reside na 
dificuldade de liberação da licença sanitária 
única, visto que cada setor do hospital é ava-
liado individualmente e possui seus riscos 
potenciais próprios. 

Faz-se necessário o desenvolvimento de 
uma metodologia que permita uma avaliação 
integrada da unidade hospitalar, levando em 
consideração os aspectos sanitários, incluin-
do os riscos potenciais individuais de cada 
setor, as questões relacionadas à segurança do 
paciente e a infecção hospitalar. Entretanto, 
até o momento, o levantamento bibliográfico 
realizado não indica trabalhos nesse sentido, 
sendo observadas apenas avaliações específi-
cas de cada área. 

Sendo assim, o objetivo deste artigo é 
apresentar o Modelo de Avaliação Sanitária 
Integrada de Hospitais (Masih) com a pers-
pectiva de gerar índices que integram os dados 
da inspeção Marp/ROI dos diversos setores 
do hospital e representação gráfica integrada 
de dados da inspeção, segurança do paciente 
e controle de infecção.
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O Masih foi apresentado à GGTES/Anvisa 
no final de 2024, tendo sido a proposta aceita 
e estando em fase de implementação.

Material e métodos

Desenvolveu-se estudo metodológico durante 
o doutorado 2020/2025, no Instituto Nacional 
de Controle de Qualidade em Saúde, conten-
do duas etapas: construção de três índices 
para avaliação de hospitais considerando os 
riscos potenciais identificados nas inspeções 
sanitárias e definição de um painel gráfico 
para representação dos índices e dos dados de 
segurança do paciente e controle de infecção.

Foi realizada uma revisão de literatura entre 
os meses de janeiro de 2023 e abril de 2025, 
com o objetivo de compreender os progra-
mas de avaliação de hospitais e identificar os 
principais componentes considerados, com 
ênfase nas áreas de gerenciamento de riscos, 
controle de infecção e segurança do paciente. 
Para isso, a busca foi realizada por meio de con-
sultas na base de dados do portal de Periódicos 
Capes/MEC, PubMed e da Biblioteca Virtual 
em Saúde (Bireme) com uso dos descrito-
res em português: “Vigilância Sanitária”, 
“Gerenciamento de Risco”, “Avaliação de 
Serviço de Saúde”, “Segurança do Paciente”, 
“Controle de Infecção”; e em inglês: “Health 
Surveillance”, “Risk Management”, “Health 
Services Research”, “Patient Safety”, “Infection 
Control”. Sempre que possível, focando em 
artigos publicados nos últimos dez anos.

Utilizou-se, também, a pesquisa em sítios 
eletrônicos de órgãos reguladores, tais como 
Anvisa e CQC, encontrando neste último re-
latórios públicos de avaliação de hospitais.

Para desenvolvimento do Masih, foram 
realizadas as etapas a seguir:

•  Desenvolvimento de três índices: Índice 
Agregado de Risco Potencial (Iarp), Índice 
de Regularidade Sanitária (IRS) e Índice de 
Heterogeneidade (IH);

•  Proposição de representação gráfica dos 
índices com o objetivo de possibilitar a análise 
do risco do hospital de forma integrada, mas 
sem perder informações importantes dos 
setores que compõem o hospital;

•  Proposição de representação gráfica inte-
grada dos índices elencados no passo anterior 
e as informações de segurança do paciente 
e controle de infecção cedidas pela Anvisa 
para a pesquisa;

•  Realização de análises dos painéis com o 
objetivo de realizar adequações ou melhorias.

O estudo teve como área de aplicação o hos-
pital, e, através de colaboração com a GGTES/
Anvisa, foi possível utilizar as informações 
disponíveis no Projeto Harmonização das 
Inspeções Sanitárias referentes aos setores 
de UTI, Centro Cirúrgico (CC), Centro de 
Material Esterilizado (CME) e Diálise, no 
período de 2020 a 2024. Esses setores foram 
selecionados devido às suas maiores criticida-
des, quando relacionados aos demais serviços 
hospitalares e ao fato de serem os setores com 
maior volume de dados de avaliação Marp/
ROI, além de serem os setores relacionáveis 
aos dados de segurança do paciente e controle 
de infecção. 

Para a representação gráfica em Painel 
Power BI, foram considerados os dados de 
segurança do paciente e de controle de infec-
ção, tais como número de notificações, situa-
ção das notificações (enviada, concluída, em 
análise, em retificação, em investigação), tipos 
de incidentes, incidentes por grau de dano e 
ano de utilização, densidades de incidência de 
infecção por tipo e os dados gerados a partir de 
inspeções com uso de metodologia Marp/ROI.

Após o desenvolvimento teórico do Masih e 
a definição matemática dos seus índices (Iarp, 
IRS e IH), foi realizada reunião com a GGTES 
para apresentação da proposta e, em caso de 
aceite, avaliação da possível implementação de 
um Painel Power BI no site da Anvisa.
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A proposta do Masih foi aceita pela GGTES, 
e, para a operacionalização da implantação 
no site da Anvisa, a GGTES solicitou apoio 
técnico especializado ao consultor Dr. Igor 
Garcia para desenvolvimento de um Painel 
BI que integrasse os dados de segurança do 
paciente, controle de infecção e dados da ins-
peção sanitária realizada com Marp/ROI. O 
desenvolvimento foi concluído estando em 
fase de implementação.

Resultados

O Marp/ROI foi desenvolvido para a realização 
de avaliações específicas de cada setor, não 
sendo possível somar as diferentes avaliações 
para obter um valor médio e identificá-lo 
como risco potencial, visto que uma média 
simples pode vir a mascarar discrepâncias 
importantes entre setores do hospital. Para 
avançar considerando o Marp/ROI, que é uma 
metodologia consolidada no SNVS através do 
Projeto Harmonização Anvisa desde 2020, foi 
desenvolvido o Masih com três índices, agre-
gando informações para melhorar a avaliação 
geral do hospital.

O primeiro índice, denominado Iarp, foi 
desenvolvido para possibilitar o cálculo de um 
valor único que possua informações dos riscos 
potenciais de diversos setores que compõem 
um hospital. Fazendo uma analogia com a 
física, o Iarp pode ser pensado de modo se-
melhante ao centro de massa de um objeto, 
que é um ponto abstrato que representa onde 
toda a massa de um objeto estaria se fosse 
reduzida a um único ponto, sendo o ponto 
definido como o somatório do produto entre 
cada ponto da massa do objeto pela distância 
ao seu centro dividido pela soma das massas. 
De forma semelhante, o Iarp é um ponto que 
simboliza a soma entre o produto de todos os 
riscos potenciais pelos respectivos fatores de 
ponderação de risco que representam o poten-
cial de letalidade de cada serviço, dividido pela 
soma desses fatores, possibilitando normalizar 
os diferentes riscos potenciais. Assim, se o 

Risco Potencial (RP) de um serviço pudesse 
ser expresso por um único valor, esse seria o 
Iarp, conforme definido abaixo, na equação 1.

Sendo: 
N = número de setores avaliados; f = fatores 

de ponderação; RP = Risco Potencial.

Para definição dos fatores de ponderação 
que serão aplicados a cada setor avaliado, é 
necessário considerar a criticidade e o po-
tencial de impacto sobre o hospital. Para este 
trabalho, o Iarp será aplicado para os quatro 
setores considerados de maior criticidade do 
Hospital: a UTI, o CC, o CME e a Diálise, que, 
portanto, receberão o mesmo fator de ponde-
ração, com valor 1.  

Caso setores de menor criticidade, tais como 
unidade de internação, lavanderia hospitalar 
ou nutrição, sejam aplicados, seus fatores de 
ponderação deverão ser definidos e aplicados 
ao cálculo do Iarp, pois o mesmo valor de risco 
potencial em setores distintos representa con-
dições de risco distintas. Por exemplo, uma 
UTI avaliada com risco potencial igual a 0,5 
representa uma condição bem mais grave que 
uma unidade de internação avaliada com o 
mesmo valor de risco potencial. Assim, para 
que seja possível representar no mesmo gráfico 
os diversos serviços de um hospital, é neces-
sário normalizar esses valores, ponderando 
com o fator de risco dessas unidades.  

Além do desenvolvimento do Iarp, é im-
portante fornecer uma análise que contextu-
alize riscos potenciais dos setores avaliados, 
no intuito de proporcionar uma compreen-
são profunda da realidade do hospital. Nesse 
sentido, foi desenvolvido o segundo índice, 
denominado IRS, que possui como objetivo 
expressar de forma percentual o nível de cum-
primento regulatório dos serviços avaliados.

No Marp/ROI, os indicadores são classi-
ficados em um faixa de zero a cinco, estando 
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na classificação três a descrição do requisito 
sanitário. Menores do que esse valor são os 
índices das infrações sanitárias (zero, um e 
dois) e maiores (4 e 5) são os das condições 
que superam os requisitos estabelecidos em 
norma. Assim, em virtude dessa classificação, 
as faixas de aceitabilidade do Marp no espaço 
de risco potencial são definidas em aceitáveis, 
toleráveis e inaceitáveis. Caso as avaliações dos 
indicadores estejam todas na classificação três, 
fica determinado um valor de risco potencial 
aceitável de 0,049 (~0,05); se o valor das res-
postas selecionadas no ROI for zero, teremos 
risco potencial inaceitável (1,0); e se o valor 
for 5, o risco residual será 0,007. 

Com base nesses valores de risco potencial, 
o IRS que está relacionado ao nível de cum-
primento das normas sanitárias é definido da 
seguinte forma, na equação 2.

Sendo: 
RP(Médio) = Risco Potencial Médio.

Posto isso, caso os serviços do hospital 
sejam avaliados com seus indicadores conten-
do respostas três, o valor do risco potencial 
médio será 0,05, tendo como resultado um 
IRS de 100%. De forma semelhante, usando as 
faixas limites do Marp/ROI, o IRS varia de 5% 
a 104%, mostrando que o serviço pode ter um 
nível de aceitação maior que o atendimento à 
norma (104%) quando o valor médio de risco 
potencial for o valor mínimo (0,007), e um 
nível mínimo de cumprimento normativo 
de 5% quando o risco potencial médio do 
hospital estiver avaliado com valor máximo 
(1,00), semelhante ao risco potencial residual, 
que não nunca é zero.  

 A representação gráfica do IRS se dá através 
de barras de dispersão, sendo possível o es-
tabelecimento de faixas de aceitação, classi-
ficadas da seguinte forma: entre 70 e 104%, 
aceitável; de 40 e 70%, tolerável; e abaixo de 
40%, inaceitável.

O terceiro índice desenvolvido foi o IH, 
utilizado para considerar as diferenças dos di-
versos setores na avaliação global do hospital. 
Quando se representam os valores dos riscos 
potenciais dos diferentes serviços do hospital, 
a dispersão desses valores indicará o quanto 
o hospital é diferente em suas práticas. Dessa 
maneira, o IH indicará quão dispersos estão os 
valores de risco potencial dos setores do hos-
pital, conforme definido abaixo, na equação 3.

Sendo: 
RP(Máx) = Risco Potencial Máximo, 

RP(Médio) = Risco Potencial Médio, RP(Mín) 
= Risco Potencial Mínimo.

A situação desejável da avaliação do risco po-
tencial em um hospital é que haja a maior uni-
formidade do risco entre os setores e um nível 
de cumprimento normativo elevado. O IH indica 
se existem extremos nas avaliações dos setores 
do hospital, pois mesmo obtendo um bom Iarp e 
um índice de regularidade sanitária classificado 
na faixa de aceitável, é possível que exista algum 
setor com classificação de risco potencial na faixa 
do tolerável ou até inaceitável. 

Além do desenvolvimento dos índices para 
possibilitar a avaliação do Hospital conside-
rando as especificidades dos setores que o 
compõem, uma das inovações deste trabalho 
é a proposição de uma representação gráfica 
para análise global do hospital.
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Figura 1. Masih: Modelo de Avaliação Sanitária Integrada de Hospitais

Modelo de Avaliação Sanitária Integrada de Hospitais

Segurança do Paciente Gerenciamento do Risco 
Inspeção Sanitária Controle de Infecção

Nº de Notificações
Tipos de incidentes

Grau de dano
IARP IRS IH

IRAS
Densidade de 

Incidência por tipo

MASIH

Fonte: elaboração própria.

Nesse sentido, foi concebido um painel de 
informações que oferece uma representação 
gráfica dos índices do Masih integrado com 
gráficos relacionados aos dados de segurança 

do paciente e controle de infecção. O desen-
volvimento da programação do painel foi re-
alizado em ferramenta da Microsoft, Power 
BI, pelo consultor da Anvisa, Dr. Igor Garcia.

Figura 2. Relatório integrado do CNES

Fonte: elaboração própria.
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Os dados de segurança do paciente, a 
exemplo de número de notificações, tipos de 
incidentes por grau de dano, ano de notificação 
e número de incidentes por mês, são apresen-
tados no painel de forma integrada aos dados 
da inspeção sanitária representados por meio 
dos índices do Masih, assim como os dados 
de Iras, que trazem informação de densida-
de de incidência de infecção por tipo. Essa 
inovação oportuniza uma análise conjunta 

desses dados, oferecendo ao profissional de 
vigilância sanitária e aos gestores riqueza de 
informações para uma tomada de decisão mais 
qualificada, auxiliando, inclusive, na alocação 
mais eficiente de recursos.

A seguir, a figura 3 exibe de forma ampliada 
os dados da inspeção sanitária, através do Iarp, 
pelo qual é possível verificar a avaliação global 
do hospital a cada ano e a partir dos valores 
de risco potencial dos setores.

Figura 3. Relatório de risco potencial (CC, CME, UTI e Diálise)

Fonte: elaboração própria.

Por meio do painel integrado, é possível 
obter uma rápida compreensão do estado geral 
do hospital avaliado, assim como identificar 
as discrepâncias entre setores avaliados, des-
tacando, através do IH, os que apresentam 
risco potencial significativamente diferente 
da média, ou seja, setores excepcionalmente 
bons ou ruins. 

Discussão

Atualmente, a Anvisa, pelo Projeto Nacional 
de Harmonização das Inspeções, adota meto-
dologia Marp/ROI para avaliar alguns setores 

hospitalares e tem possibilitado a produção de 
dados de vigilância sanitária através da análise 
dos indicadores das inspeções sanitárias. Esses 
dados são informações produzidas pela Visa 
dos estados e municípios nas inspeções e 
podem contribuir substancialmente para a 
qualificação da sua tomada de decisão, pois os 
dados disponíveis aos profissionais da Visa fa-
cilitam a identificação de áreas que necessitam 
de melhorias e a implementação de estratégias 
eficazes de planejamento e intervenção. 

Através do painel BI desenvolvido no âmbito 
do Projeto de Harmonização, as Visas realizam 
o monitoramento das inspeções realizadas 
com a ferramenta Marp/ROI em todo o País, 
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representando um grande avanço para o SNVS. 
Porém, as avaliações do Projeto comparam a 
evolução temporal dos mesmos serviços de um 
hospital, a exemplo da UTI ao longo do tempo 
ou o risco potencial das UTI de diversos hospi-
tais. Não existia ainda uma representação con-
junta dos riscos potenciais dos diversos setores 
de um hospital, nem índices para avaliar de 
forma agregada o hospital, com indicadores 
quantitativos de comparação, e não permitia 
visualizar o hospital em sua totalidade.

O Masih veio para preencher essa lacuna, 
pois, através do Iarp, traz um valor agregado 
para representação do hospital, e, a partir 
do IH, indica a importância de considerar 

as avaliações específicas dos setores que 
compõem a unidade hospitalar diante da 
diversidade dos riscos em cada um desses. 
Semelhantemente da metodologia desenvol-
vida e praticada no CQC do Reino Unido, os 
setores precisam ser levados em consideração, 
e não apenas o hospital em sua forma global.

Pode-se notar, conforme ilustrado na figura 
4, que, apesar de em algumas situações os Iarp 
serem bastante próximos – como os valores 
de 0,025 em 2022 e 0,027 em 2024 –, as ava-
liações realizadas no hospital podem revelar 
setores com classificações de risco potencial 
significativamente distintas. Essa variação é 
representada pelo IH.

Figura 4. Relatório de risco potencial (CC, CME, UTI e Diálise), Índice de Heterogeneidade

Fonte: elaboração própria.

Por outro lado, os programas de monito-
ramento de segurança do paciente e controle 
de infecção hospitalar possuem muitas ações 
desenvolvidas pela Visa e monitoram separa-
damente suas informações, já existindo banco 
de dados, inclusive, com ferramentas publi-
cadas nos endereços eletrônicos da Anvisa 
relacionadas à segurança do paciente.

As ações de inspeção desenvolvidas pela Visa 
possuem estreita relação com o controle das 

Iras, uma vez que a estrutura e os processos de 
setores críticos, como o CME, o CC e a UTI e a 
Diálise, são áreas de atuação prioritária da Visa. 
A vigilância sanitária se concentra em garantir 
que esses setores sigam padrões de higiene e 
segurança determinados no marco regulatório 
e fundamentais para a prevenção de Iras. 

Assim, além do desenvolvimento dos três 
índices (Iarp, IRS e IH), que permitem uma 
visão global do hospital, a integração dos dados 
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de segurança do paciente, controle de infecção 
e inspeção sanitária em um painel Power BI 
é uma inovação do Masih que vem para con-
tribuir cada vez mais com o desenvolvimento 
das ações nessas áreas e para auxiliar a Visa 
do Brasil nas tomadas de decisão qualificadas 
e embasadas em dados de vigilância sanitá-
ria. Salienta-se que a programação do painel 
Power BI foi desenvolvida para Anvisa pelo 
pesquisador, Dr. Igor Garcia.

É necessário destacar a importância dos 
dados gerados pelas Visas, que são muito ricos, 
principalmente os provenientes das inspeções 
sanitárias. Esses dados, em boa parte dos ser-
viços de vigilância sanitária brasileiros, são 
perdidos após a finalização dos processos de 
alvará sanitário, quando passam a compor um 
arquivo morto. O projeto de Harmonização das 
Inspeções e os painéis gráficos desenvolvidos 
no âmbito da Anvisa mudam essa realidade, 
pois os registros das inspeções realizadas pelo 
SNVS passam a compor um grande banco de 
dados e possibilitam a consulta da historici-
dade do risco potencial desses serviços no 
decorrer dos anos. 

Conclusões

Com os resultados e as discussões desse 
projeto, foi possível verificar que os objetivos 
de apresentar o Masih, com a perspectiva de 
gerar índices que integram os dados da inspe-
ção Marp/ROI dos diversos setores do hospital 
e representação gráfica integrada de dados da 
inspeção, segurança do paciente e controle de 
infecção, foram alcançados.

O Masih representa um importante marco 
inovador no SNVS, com a introdução de tec-
nologias que possibilitaram, pela primeira 
vez, integrar dados que, apesar de estarem 

centralizados na mesma Gerência Geral da 
Anvisa (GGTES), estavam em Gerências distin-
tas (Gerência de Vigilância e Monitoramento 
em Serviços de Saúde – GVIMS e Gerência 
de Regulamentação e Controle Sanitário em 
Serviços de Saúde – Grecs) e nunca tinham 
sido apresentados conjuntamente. Com essa 
integração, o SNVS passará a contar com ferra-
menta tecnológica que apresenta os resultados 
de forma gráfica e quantitativa, possibilitando 
uma melhor avaliação e tomada de decisão, 
incluindo o licenciamento sanitário.

A implantação do Masih possibilitará a con-
tinuidade dos desenvolvimentos tecnológicos, 
inclusive com uso de Inteligência Artificial 
(IA), para identificar padrões e encontrar 
possíveis relações entre os indicadores de 
inspeção constantes nos ROI e as ocorrências 
relacionadas à segurança do paciente e infec-
ção hospitalar. A identificação dessas possíveis 
relações poderá estabelecer relações entre 
causa (não cumprimento de item da norma) 
e consequência (infecção hospitalar, óbito, 
queda), ampliando o conceito de risco poten-
cial e fortalecendo a importância normativa 
para a efetiva segurança do paciente.
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