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RESUMO

Introdugéo: Com o objetivo de criar um observatério nos servicos de salde que funcionasse
como referéncia para monitorar e notificar eventos adversos e queixas técnicas no pos-uso de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), iniciou
em 2002, o Projeto Rede Sentinela. Objetivo: Verificar o perfil da Rede no ano de 2016, para
nortear a agéncia para o planejamento de novos credenciamentos. Método: Estudo descritivo
e quantitativo, elaborado a partir da coleta de informacées dos documentos enviados para
Anvisa, pelas instituicoes de salide. Resultados: ARede apresenta 221 instituicdes credenciadas,
que correspondem a 3,0% dos hospitais brasileiros. Estes servicos estao presentes em 24 das 27
unidades federativas do Brasil: 56,0% sao hospitais de grande porte e 24,0%, de médio porte.
Dos 50 hospitais universitarios federais, 23 fizeram adesao a Rede Sentinela e, dentre estes,
atualmente 19 sao administrados pela Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (EBSERH).
Do universo da Rede, 161 sao hospitais gerais e 60 sao instituicoes especializadas. Destaca-
se que 126 instituicdes da Rede sao certificadas como hospitais de ensino, o que representa
64% dos hospitais certificados pelo Ministério da Educacao (MEC). Conclusdes: E importante
haver uma continua reflexdo quanto a representatividade do conjunto de hospitais sentinela no
Brasil com vistas a melhoria continua da vigilancia pos-comercializacdo. Nesse sentido, faz-se
necessario envidar esforcos para o credenciamento de outros hospitais, inclusive nos estados
sem representatividade, bem como desenvolver novas estratégias de fortalecimento da Rede.

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Anvisa; Estabelecimentos de Saide

ABSTRACT

Introduction: With the objective of creating an observatory of the health services that served
as a reference to monitor and report adverse events and technical complaints in the post-use
of products subject to sanitary surveillance, the Brazilian Health Regulatory Agency (Anvisa)
initiated, in 2002, the Sentinel Network Project. Objective: To verify the Network profile in
the year 2016, guiding the Agency for planning new accreditations. Method: Descriptive and
quantitative study, elaborated from the collection of information from documents sent to
Anvisa, by health institutions. Results: The Network has 221 accredited institutions, corres-
ponding to 3.0% of Brazilian hospitals. These services are in 24 out of 27 federative units in
Brazil, 56.0% are large hospitals and 24.0% are medium-sized hospitals. Among the 50 federal
university hospitals, 23 joined the Sentinel Network and, from which, 19 are currently admi-
nistered by the Brazilian Hospital Services Company (EBSERH). Within the Network, there are
161 general hospitals and 60 specialized institutions. It is noteworthy that 126 institutions of
the Sentinel Network are certified as teaching hospitals, which represents 64% of hospitals
certified by the Ministry of Education (MEC). Conclusions: It is important to have a continuous
reflection about the representativeness of the group of Sentinel hospitals in Brazil with a view
to the continuous improvement of post-marketing surveillance. In this sense, it is necessary
to make efforts to accredit other hospitals, even in the states without representation, as well
as to develop new strategies for strengthening the Network.
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INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma agén-
cia reguladora, integrante do Sistema Unico de Saude (SUS) que
tem por finalidade institucional promover e proteger a saude da
populacao por meio do controle sanitario de produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria’.

Dentre as dimensdes de atuacdo da vigilancia sanitaria, a vigi-
lancia pos-uso/pds-comercializacao (Vigipds) é essencial para
acompanhar a seguranca de produtos utilizados na atencdo a
saude, monitorando, avaliando, investigando e comunicando os
riscos decorrentes do uso desses produtos?. Para que a Vigipos se
desenvolva, portanto, é necessario haver captacdo dos dados,
por meio de notificacdes de suspeitas de queixas técnicas (QT)
e eventos adversos (EA) nao desejados, manifestados apos o uso
de medicamentos, produtos para saide, cosméticos, saneantes,
derivados do sangue e assisténcia a saude, tornando possivel a
geracao de um banco de dados cujas informagdes técnicas sobre
seguranca e eficacia possam subsidiar as acdes regulatorias no
mercado brasileiro.

Estudos estimam que a ocorréncia de incidentes relacionados
a assisténcia a saude, e em particular a EA, afete de 4,0% a
16,0% dos pacientes hospitalizados em paises desenvolvidos.
Dados similares induziram uma maior sensibilizacao dos sistemas
de salde em todo o mundo, visando melhorar a seguranca do
paciente, de forma a prevenir danos ao paciente e promover
avancos na qualidade da assisténcia prestada®. Nesse contexto,
a ocorréncia desses EA é entendida como resultado de falhas
associadas a uma variada e complexa gama de fatores de origem
sistémica, incluindo aquelas relacionadas aos processos de tra-
balho nos servicos de saude*.

Visando minimizar os danos decorrentes de falhas assistenciais e
de processo, é necessario desenvolver uma cultura de seguranca
do paciente, que pressupde a visualizacao de oportunidade de
melhoria diante de EA e QT ocorridos e identificados nos servicos
de salde. De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
a cultura de seguranca é estruturada em trés pilares: uma cul-
tura justa, na qual seja clara a diferenca entre atos inaceitaveis
e erros devido as falhas no sistema; uma cultura de notificacao,
na qual sejam realizadas coleta, analise e disseminacao de infor-
macao acerca dos incidentes relacionados a assisténcia a saude
identificados; e uma cultura de aprendizado, a partir da reflexao
sobre os incidentes vivenciados nos servicos de saide para a ela-
boracao de acoes de melhoria®.

A dificuldade em se obter os dados das notificacoes sobre as rea-
coes adversas, os agravos e as QT relativas ao uso/consumo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria fez com que a Anvisa defi-
nisse uma estratégia capaz de aumentar a sensibilidade de moni-
toramento desses eventos. Nesse contexto foi criada a Rede Sen-
tinela, cujo objetivo era estabelecer uma rede de instituicoes
de salde as quais funcionassem como observatorios da vigilancia
pos uso, estimulando a identificacao de EA e QT e promovendo
uma cultura de seguranca, visando a minimizacao de riscos atra-
vés da acéo de equipes que atuam nos nucleos de gerenciamento
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de risco e seguranca do paciente das unidades credenciadas. Por
meio desse projeto, a Anvisa se prop6s a trabalhar em rede com
os servicos de salde, para facilitar e dar agilidade a obtencéo
e circulacao de informacgdes sobre o desempenho de produtos®.

O projeto iniciou-se em 2002, com um projeto-piloto, com
96 hospitais de grande porte, prioritariamente, os publicos uni-
versitarios e que realizavam procedimentos médicos de média
e alta complexidade. Visando a ampliacdo e a consolidacdo da
experiéncia piloto, o projeto foi renovado por um periodo de
cinco anos, de 2005 a 2009¢.

Nos anos seguintes, houve expansao dos servicos credenciados
para outros estabelecimentos de salde destinados ao desen-
volvimento de acdes relacionadas a promocédo, a protecdo, a
manutencao e a recuperacao da salde, independentemente do
seu nivel de complexidade, em regime de internacdo ou nao,
incluindo atencéo realizada em consultérios, domicilios e uni-
dades moveis’.

A conformacao do arcabouco regulatério especifico para a Rede
Sentinela iniciou-se por meio da busca pela sustentabilidade e
pela ampliacdo da abrangéncia da Rede Sentinela. Em abril de
2011 foi publicado o documento Critérios para Credenciamento
de Instituicdes na Rede Sentinela por meio do qual qualquer ins-
tituicdo que desejasse adequar-se aos novos critérios de parti-
cipacao poderia ser um servico sentinela para o Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (SNVS)®. Em 2014 foram publicadas a
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 51, de 29 de setembro
de 2014, e a Instrucdo Normativa (IN) n° 8, de 29 de setembro
de 2014, ambas da Anvisa. ARDC n° 51/2014 dispoe sobre a Rede
Sentinela para o SNVS e a IN n° 08/2014 trata dos critérios para
adesdo, participacdo e permanéncia dos servicos de salde na
Rede Sentinela® 1.

Conforme o Art. 15 da IN n° 8/2014, a vigéncia de credencia-
mento na Rede é de 24 meses e como este prazo ja foi alcan-
cado para as primeiras instituicoes credenciadas, elaborou-se
um estudo que tem por objetivo verificar o perfil da rede no ano
de 2016. Com os resultados esperamos contribuir para o plane-
jamento da melhoria da qualidade da rede, visando os recreden-
ciamentos e novos credenciamentos de instituicdes de salde, a
partir das necessidades e expectativas da Vigipos.

METODO

Estudo descritivo, quantitativo, elaborado a partir da coleta de
informacoes dos documentos enviados para Anvisa, pelas insti-
tuicoes de salde no momento do cadastro, busca ativa de infor-
macoes complementares nos portais das instituicoes, coleta no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES) e pos-
terior confirmacao das informagdes com os Gerentes de Risco de
cada instituicao por correio eletronico.

Os filtros aplicados para coleta dos dados foram: ano de cre-
denciamento, localizacdo geografica da instituicdo, porte,
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natureza juridica do servico (publica ou privada), atendimento
particular ou publico, nivel de atencédo, especialidade do ser-
vico, se é hospital de ensino, se € hospital universitario e se
tem contrato com a Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares
(EBSERH), total de leitos ativos, se possui Unidade de Terapia
Intensiva (UTI), nimero de funcionarios (concursados e tercei-
rizados), se possui certificado de acreditacao hospitalar e se
sim por qual instituicdo, se realiza pesquisa clinica e a média
de internacoes mensais.

Como critério de inclus&o, utilizamos as instituicdes cadastradas
e com cadastros validos na Rede até setembro de 2016. Insti-
tuicoes que solicitaram o cadastramento apos o periodo supra-
citado foram enquadradas no critério de exclusdao e os dados
correspondentes nao foram contabilizados neste estudo. Trinta e
sete instituicdes nao confirmaram os dados solicitados, e foram
utilizadas as informacdes que constam nos documentos que as
instituicoes enviaram para a Anvisa no momento do cadastra-
mento como servico sentinela.

RESULTADOS

Foram analisados os perfis de 224 instituicbes. Foi verificado
que, destes servicos: um estava credenciado duas vezes, uma
instituicao foi fundida ap6s credenciamento com outro hospital
sentinela e uma instituicdo que era estadual passou para ges-
tao municipal e nao houve posicionamento da nova direcao da
instituicdo se permanecera como hospital sentinela. Diante do
exposto, esses servicos foram excluidos, contabilizando 221 ins-
tituicoes credenciadas.

A Rede apresenta 218 hospitais, dois hemocentros e uma fun-
dacao de hematologia e hemoterapia. Estes servicos estao pre-
sentes em 24 unidades federadas, nao tendo representacao nos
estados do Amapa, Piaui e Roraima. Com relacédo a localizacdo
geografica, verifica-se que 62 (28,0%) das instituicdes estao situ-
ados em Sao Paulo, 22 (10,0%) em Minas Gerais e 20 (9,0%) no
estado do Rio de Janeiro. As outras instituicées estao distribu-
idas nos demais estados brasileiros conforme consta na Figura.

Observa-se que 56,0% das instituicoes credenciadas sao de grande
porte (150 a 500 leitos), 24,0%, de médio porte (50 a 150 leitos),
13,0%, capacidade extra (acima de 500 leitos) e 7,0%, pequeno
porte (abaixo de 50 leitos)". O total de leitos ativos da Rede é
de 59.972 e apenas 14 servicos nao possuem UTI. A Rede apre-
senta uma média de 189.900 internagdes por més (somatorio das
médias das instituicdes que apresentam internacao hospitalar) e
totaliza 420.027 funcionarios concursados e terceirizados.

Com relagao aos niveis de atencdo dos servicos de saide, 187
instituicoes sao de alta complexidade, 33 de média complexi-
dade e uma instituicao é voltada para a atencao basica™.

Constata-se que 139 instituices credenciadas apresentam ges-
tdo publica e deste universo, 126 realizam atendimento exclu-
sivo pelo SUS. Dos 50 hospitais universitarios federais brasileiros,
23 fizeram adesado a Rede Sentinela e, dentre estes, atualmente
20 sao administrados pela EBSERH.
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Rede Sentinela - 2016

221 Instituicoes

Figura. Distribuicao dos Servicos Sentinela por unidade federada,
Brasil 2016.

Do universo da Rede, 161 sao hospitais gerais e 60 sao institui-
cOes especializadas. Destaca-se que 131 instituicdes da Rede sao
certificadas como hospitais de ensino, que 23 dos 139 hospitais
publicos (16,5%) e 39 dos 82 hospitais privados (47,6%) sao certi-
ficados com acreditacao hospitalar.

Com relac&o a pesquisa clinica, 109 instituicdes responderam de
forma positiva a pergunta e, deste grupo, 90 sdo certificados
como hospitais de ensino.

DISCUSSAO

Comparando os dados encontrados na pesquisa com as informa-
coes extraidas do CNES referente ao ano de 2016, verifica-se que
0 quantitativo de hospitais credenciados como Sentinela corres-
ponde a 3,0% das instituicoes do Brasil e representa 12,0% dos
leitos ativos'. No CNES, observa-se que 83% dos hospitais sao
classificados como geral e apenas 17,0% sao hospitais especiali-
zados (Tabela 1). Esses dados refletem a fotografia momentanea
da Rede que apresenta um quantitativo de 72,0% de hospitais

Tabela 1. Comparativo da Rede sentinela com as informacdes extraidas
do CNES referente ao ano de 2016.

Cadastro
Nacional de

Caracteristicas Rede Sentinela N
Estabelecimentos
de Saude
Total de Instituicoes 221 6.690
NUmero de Leitos 59.972 491.587
Hospital
Perfil Geral 161 5.552
Assistencial i
Hospital 60 1.138
Especializado
Hospital de Ensino 131 205
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gerais e 28,0% de servicos especializados. Ressalta-se que, das
205 instituicées cadastradas como hospital de ensino no CNES,
131 estao cadastradas como Rede Sentinela.

Verifica-se que, do universo das instituicées credenciadas como
Hospitais Sentinela, 187 sao instituicoes que realizam proce-
dimentos de alta complexidade. Esse referencial demonstra a
importancia da Rede Sentinela devido ao fato de lidarem coti-
dianamente com grande variedade de tecnologias leves e duras'
e, serem as instituicdes, portanto, um observatorio de gestao
de risco associado nao apenas ao uso das tecnologias em si, mas
também quanto aos processos organizacionais a ele relacionados.

Atualmente a inovacao tecnoldgica nos servicos de salde é
cada vez mais veloz e provoca um grande desafio para a Anvisa,
enquanto agente regulador, para estabelecer novas estratégias
para obter informacgdes sobre o comportamento dos medicamen-
tos, equipamentos e produtos para salide quanto a sua eficacia e
seguranca durante o seu uso no ambiente hospitalar. Com a cria-
cao dos servicos sentinela esperou-se preencher as lacunas exis-
tentes na obtencao de informacoes de boa qualidade a respeito
do desempenho desses produtos em uso no Brasil, e que pudes-
sem trazer elementos para a tomada de decisdes pela Anvisa'.

No ano de 2006 foi instituido o Sistema de Notificacbes para
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), para receber de forma informa-
tizada notificacées de incidentes, EA e QT relacionados ao uso
de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria. E importante
lembrar que a vigilancia de EA e a comunicagcdo com o SNVS é
responsabilidade de todo e qualquer servico sujeito a vigilancia
sanitaria®?'. No entanto, de acordo com os dados retirados do
sistema informatizado, observa-se a importancia da Rede Sen-
tinela visto que os percentuais de notificacées realizadas por
estes estabelecimentos de salde representam 43,0% do total das
notificacdes realizadas em 2016, conforme Tabela 2. Com a Rede
Sentinela, o valor agregado consiste na sistematizacao para se
obter a informacao, a partir de servicos continuamente estimu-
lados e capacitados para dentre outros fatores qualificar o dado
a ser informado, pois, dentre as contrapartidas para as institui-
¢oes participantes da Rede, ha a oferta de atividades presenciais
e a distancia de educacao permanente para gestdo de risco e
seguranca do paciente.

Quando questionados sobre serem hospitais universitarios ou
serem certificados como instituicdes de ensino, deve-se ressal-
tar que esses servicos podem ser hospitais agentes de mudanca e
transformacao. Essas instituicoes sao polos formadores de recur-
sos humanos, desenvolvimento de pesquisas, técnicas e procedi-
mentos para a Saude PUblica e incorporacao de novas tecnolo-
gias que colaboram para a melhoria das condicdes de salde da
populacao brasileira’.

Diante do exposto, verifica-se que esses servicos possuem um
ambiente propicio para observacdo do comportamento das novas
tecnologias de salde, bem como, para formacdo de recursos
humanos com “visdao sentinela” para notificar a ocorréncia de
falhas envolvendo os servigos e produtos para saude utilizados.
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Tabela 2. Categoria de notificantes no Notivisa e quantidade de
notificacdes realizadas no ano até 2016.

Categoria de notificantes Ql:‘e:)r:it;zzig:e
Cidadao 16
Banco de células e tecidos germinativos 40
Laboratério de salde publica 79
Laboratério de Analises Clinicas 102
Secretaria Estadual de Satde 158
Outros 312
Universidades/ Centros de pesquisa 590
Ambulatorio 695
Estabelecimento de Assisténcia a Salide 2.782
Secretaria Municipal de Saide 5.166
SNVS 16.505
Servico de Hemoterapia 22.356
Profissional de Satde 31.844
CIAT 39.057
Empresa 44.884
Hospital 77.930
Rede Sentinela 184.331
Total 426.847

SNVS = Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; CIAT = Centro de
Informagoes Toxicologicas.

A finalidade de saber se as instituicdes da Rede Sentinela apre-
sentam certificado de acreditacao hospitalar reside no conheci-
mento de que estas certificacdes vém implantando a qualidade
da assisténcia por meio de padrées previamente definidos, bus-
cando melhores procedimentos e resultados mais confiaveis,
além da busca pela melhoria continua dos servicos’.

Os servicos acreditados nao garantem que as falhas nao possam
acontecer, no entanto, eles possuem normas que funcionam
como uma acao preventiva, e quando ocorre um EA, este devera
ser analisado e imediatamente definida uma acao corretiva para
que este tipo de falha nao ocorra novamente. Esse fluxo de tra-
balho facilita o gerenciamento de risco e ainda minimiza as davi-
das relacionadas a diferenciacao entre o que é falha no processo
de trabalho e o que é falha no produto utilizado™.

Outra questdo importante é que o processo de acreditacdo, assim
como a Rede Sentinela, parte da premissa de ser um programa de
educacao continuada e nao uma forma de fiscalizacao’'’. Ambos se
baseiam na mudanca de cultura com uma atuagao pro-ativa e, no
caso especifico da Rede, na mudanca ante a tematica da Vigipos.

Com relacao aos resultados, observa-se que, apesar de a Rede
ser formada por um quantitativo maior de servigos puUblicos,
o universo de hospitais publicos acreditados é muito baixo, o que
reflete uma realidade nacional, na qual a Acreditacao Hospitalar
ainda é uma iniciativa que predomina em instituicées privadas.
Esse fato foi observado em um estudo no qual se constatou que,
do total de 345 (100,0%) servicos acreditados pela Organizacao
Nacional de Acreditacao (ONA), apenas 46 (13,3%) eram do setor
publico™. Esse dado diverge da realidade de paises como Austra-
lia, Canada ou Reino Unido, onde a Acreditacéo se aproxima cada
vez mais das acdes governamentais, sendo estendida as institui-
¢oes de salde geridas pelo Estado®.
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Quanto a importancia do conhecimento das instituicoes creden-
ciadas e que realizam pesquisa clinica, esta reside no fato de
que estes hospitais fazem investigacao em seres humanos, com
o objetivo de avaliar/identificar os efeitos farmacodinamicos,
farmacolégicos e clinicos, bem como o surgimento de novas rea-
coes adversas ao produto em investigacdo ou até mesmo para
confirmar a frequéncia do surgimento de reacdes ja conhecidas,
averiguando a seguranca e/ou eficacia do mesmo??',

Com relacdo a pesquisa realizada, ainda que se tenha obtido uma
confirmacgao expressiva de 187 instituicdes sobre as informacoes
levantadas pela Anvisa, 37 estabelecimentos nao confirmaram os
dados solicitados o que pode ter ocasionado dados defasados e
incompletos. Outro fator limitante refere-se a auséncia de estu-
dos com o mesmo objetivo e com a populacao-alvo para efeitos
de comparabilidade.

CONCLUSOES

A Rede Sentinela funciona como observatorio no ambito dos
servicos para o gerenciamento de riscos a salde, em atuacdo
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