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RESUMO

Introducdo: Os hospitais sao essenciais para a cobertura universal de qualquer
sistema de salde, bem como sdo fontes de informacbes valiosas sobre eventos
adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria. Objetivo: Identificar
as potencialidades e limitacbes da Rede Sentinela para o aperfeicoamento do
monitoramento pods-comercializacdo/poés-uso de produtos sob vigilancia sanitaria
adotado pela Anvisa. Método: Estudo descritivo quantitativo que utilizou dados de
levantamento administrativo nacional aplicado a Rede Sentinela realizado entre
4 de agosto e 2 de setembro de 2021 pela Anvisa. Os dados foram coletados por meio
de questionario estruturado eletronico. As analises estatisticas foram executadas no
software Gretl-2022a, compreendendo o calculo das frequéncias absoluta e relativa,
medianas e intervalos interquartis. Resultados: Obteve-se uma taxa de resposta de
69,1% (181/262). Dentre as potencialidades, destacam-se: a atuacao como centro de
estudo, ensino e pesquisa dos estabelecimentos de saide (n = 145; 80,1%), a presenca
de prontuario eletronico implantado (n = 142; 78,4%) e o desenvolvimento de iniciativas
voltadas para a inovacdo envolvendo a gestdo de risco de produtos de salde (n = 94;
52,0%). Como uma das limitacdes, predominam os estabelecimentos de salde que nao
possuem quaisquer certificacoes de exceléncia/qualidade vigentes (n = 104; 57,5%).
Conclusdes: A Rede Sentinela apresenta varias potencialidades e limitagées que afetam
o monitoramento poés-comercializacdo/pos-uso de produtos sob vigilancia sanitaria.
Identifica-las, como foi o objetivo deste estudo, demonstra a necessidade de fomentar
acoes que oferecam a possibilidade de ampliar as potencialidades e mitigar os fatores
limitantes ao aperfeicoamento do monitoramento pds-comercializagdo/p6s-uso adotado
pela Anvisa.

PALAVRAS-CHAVE: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Efeitos Colaterais e Reacdes
Adversas Relacionados a Medicamentos; Monitoramento Sanitario; Seguranca do Paciente;
Vigilancia de Produtos Comercializados

ABSTRACT

Introduction: Hospitals are essential for the universal coverage of any health system, as well
as sources of valuable information on adverse events and technical complaints of products
subjects to health surveillance. Objective: To identify the potentialities and limitations of
the Sentinel Network to improve post-marketing/post-use monitoring of products subject
to health surveillance adopted by Anvisa. Method: A descriptive quantitative study that
used data from a national administrative survey applied to the Sentinel Network, which was
conducted between August 4 and September 2, 2021, by the Anvisa. Data were collected
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using an electronic structured questionnaire. Statistical analyzes were performed in the Gretl-2022a software, including the calculation
of absolute and relative frequencies, medians, and interquartile ranges. Results: A response rate of 69.1% (181/262) was obtained.
Among the potentialities, the following stand out: acting as a center for study, teaching, and research of health establishments (n = 145;
80.1%), presence of implanted electronic medical records (n = 142; 78.4%) and the development of initiatives focused on innovation
involving risk management of health products (n = 94; 52.0%). As one of the limitations, health establishments that do not have any
current excellence/quality certifications predominate (n = 104; 57.5%). Conclusions: The Sentinel Network has several potentialities and
limitations that affect the post-marketing/post-use monitoring of products subject to health surveillance. Identifying them, as was the
objective of this study, demonstrates the need to promote actions that offer the possibility of expanding the potentialities and mitigate
the limiting factors to the improvement of post-marketing/post-use monitoring adopted by Anvisa.

KEYWORDS: Brazilian Health Surveillance Agency; Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions; Health Monitoring; Patient Safety;

Marketed Products Surveillance

INTRODUCAO

Os hospitais sao essenciais para a cobertura universal de qualquer
sistema de salde e fonte de informacdes valiosas sobre morbi-
mortalidade’. Essas instituicoes proporcionam atendimentos de
pacientes acometidos por eventos adversos (EA) relacionados
a produtos sob vigilancia sanitaria?*+#, definidos como inciden-
tes que resultam em danos a satde’. Entretanto, no ambiente
hospitalar a seguranca do paciente pode ser comprometida,
resultando na ocorréncia de EA durante a internacdo®’. Estu-
dos mostram que entre 1,6% e 41,4% dos pacientes hospitaliza-
dos experimentaram EA a medicamentos®®™. Em outro estudo,
EA envolvendo dispositivos médicos estiveram presentes em 2,8%
das internacodes, sendo 24% deles potencialmente evitaveis'".

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e os demais
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)®, ha 20
anos (2002 a 2022), tém contado com um conjunto de estabeleci-
mentos de saude, denominado Rede Sentinela que, em sua maio-
ria, é representada por hospitais'?. A Rede atua no monitoramento
pos-comercializacdo/pos-uso de produtos sob vigilancia sanitaria,
utilizados na atencéo a saude, com o objetivo de identificar, ana-
lisar, avaliar, tratar, monitorar e comunicar os riscos, os EA e as
queixas técnicas (QT) decorrentes do uso ou exposicdo a esses
produtos®. Ressalta-se que a QT é definida como sendo qualquer
notificacao de suspeita de alteracao ou irregularidade de um pro-
duto ou empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, e que
podera ou nao causar danos a salde individual e coletiva®.

A adesdo e permanéncia dos estabelecimentos de salide na Rede
Sentinela é um ato voluntario e nao envolve qualquer repasse
direto de recursos financeiros por parte da Anvisa'. O perfil de
adesao Participante é obrigatorio para todos os estabelecimentos
de salde credenciados na Rede Sentinela, que devem: instituir
uma geréncia de risco, utilizar o sistema informatizado de noti-
ficacdo e investigacdo em vigilancia sanitaria da Anvisa, Notivisa
e Vigimed e alimentar regularmente as QT e os EA no ambito
do Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
(VIGIPOS) 3. As instituicdes ainda podem se habilitar nos perfis
Colaborador, Centro de Cooperacdo ou Centro de Referéncia,
exercendo papéis diferenciados no ambito da Rede Sentinela™.

A geréncia de risco desenvolve acdes de vigilancia reativa, como
a notificagao de suspeitas de EA e QT a Anvisa'>™, e de vigilancia
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proativa, a exemplo da identificacao e prevencao de potenciais
riscos associados a pratica assistencial’. Essas acdes contri-
buem para o monitoramento pds-comercializacdo/pos-uso de
medicamentos, vacinas, sangue e seus hemocomponentes, uso
terapéutico de células, tecidos e o6rgaos, dispositivos médicos
entre outros produtos no mundo real e para o preenchimento
de lacunas decorrentes das limitacdes dos estudos clinicos
pré-comercializacao’®.

Reconhecidamente, a Rede Sentinela é a principal fonte notifi-
cadora de EA relacionados a produtos sob vigilancia sanitaria da
Anvisa'. As notificacoes advindas de hospitais sao relevantes por-
que, com frequéncia, os novos medicamentos e dispositivos médi-
cos autorizados para comercializacao no Brasil sao primeiramente
utilizados nessas unidades assistenciais'*. Ademais, as notificacoes
tendem a ser mais acuradas, completas e diferenciadas quanto a
gravidade dos EA registrados no Notivisa e VigiMed'+".

A Rede Sentinela complementa e amplia as estratégias de cap-
tacao de EA e QT relacionados a produtos sob vigilancia sanita-
ria adotadas pela Anvisa. A clareza sobre as potencialidades e
limitacoes da Rede Sentinela para aperfeicoar o monitoramento
pos-comercializacdo/pds-uso, no ambito dos servicos de saude,
pode ajudar no planejamento, execucao, monitoramento e
avaliacdo de acdes regulatoérias que favorecam a reducdo e o
controle de riscos, EA e QT relacionados aqueles produtos. Por-
tanto, este estudo teve como objetivo identificar potencialida-
des e limitacdes da Rede Sentinela para o aperfeicoamento do
monitoramento pods-comercializacao/pos-uso de produtos sob
vigilancia sanitaria adotado pela Anvisa, apds duas décadas de
sua implantacao.

METODO

Desenho do estudo e coleta dos dados

Trata-se de estudo descritivo quantitativo que utilizou dados
oriundos de levantamento administrativo nacional aplicado a Rede
Sentinela, o qual foi realizado, entre 4 de agosto e 2 de setembro
de 2021, pela Anvisa. Esse levantamento, que consistiu em carta
de apresentacao e questionario estruturado eletronico, envolveu
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um esforco organizacional para a coleta de informacgoes, com vis-
tas a aperfeicoar o monitoramento poés-comercializagdo/pos-uso
de produtos sob vigilancia sanitaria no Brasil. Os levantamentos
administrativos sao ferramentas importantes para coletar infor-
macoes utilizadas para subsidiar a tomada de decisdes gerenciais
como parte de processos de avaliacdo organizacional®.

A carta de apresentacao, encaminhada por e-mail institucional
da Anvisa, foi direcionada a todos os diretores e gerentes de
risco dos 262 estabelecimentos de salde, a época, credenciados
na Rede Sentinela. Nela havia a indicacao do objetivo do levan-
tamento e informava sobre a natureza voluntaria da participa-
¢ao, bem como constava o endereco eletrénico que dava acesso
ao questionario a ser respondido.

0 questionario foi elaborado na plataforma Microsoft Forms® e
contou com 33 perguntas, das quais quatro estavam relacionadas
com a identificacao das instituicoes (n = 2) e dos respondentes
(n = 2). Os participantes respondiam ao questionario enviado
diretamente a plataforma online.

0 questionario foi composto por cinco tipos de questées (n = 29),
a saber: i) quatorze questdes do tipo “sim” ou “nao”; ii) sete
questdes de multipla escolha; iii) quatro questdes abertas; iv)
duas questdes que exibiam escala de opcoes de respostas com
intervalo 0 (nenhum entendimento/nenhuma capacidade) a 10
(muito entendimento/muita capacidade); e v) duas perguntas
avaliadas em uma escala Likert de 5 pontos, variando de 1 (dis-
cordo totalmente) a 5 (concordo totalmente).

As perguntas foram elaboradas por profissionais que compoéem
0 grupo técnico responsavel pelo planejamento, execucao,
monitoramento e avaliacdo de acdes ligadas a Rede Sentinela,
no ambito da Agéncia. O grupo é formado por gestores e servido-
res que atuam no monitoramento poés-comercializacao/pos-uso
da Anvisa. A elaboracao das perguntas foi inspirada, principal-
mente, em dispositivos previstos na Resolucao da Diretoria Cole-
giada (RDC) da Anvisa n° 51, de 29 de setembro de 2014°.

Inicialmente, o levantamento ficou aberto entre 4 e 16 de agosto
de 2021. Cinco dias antes da finalizacao do prazo, procedeu-
-se a contato telefénico com os estabelecimentos de salde que
nao haviam ainda respondido o questionario. Apos esse procedi-
mento, o prazo para respondé-lo foi estendido até 2 de setembro
de 2021. No contato telef6nico, caso o gerente de risco infor-
masse que nao havia recebido a carta de apresentacao, provi-
denciava-se novamente o envio do e-mail.

Dados sobre os estabelecimentos de saiide da Rede Sentinela refe-
rentes a natureza juridica, tipo e subtipo de estabelecimento,
capacidade assistencial, representada pelo nimero de leitos, se
atende ou nao o Sistema Unico de Salide (SUS) e o municipio de
localizacdo da instituicao foram obtidos do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salide (CNES) do Ministério da Saude®.

A classificacdo do porte do estabelecimento de saude, con-
forme o nimero de leitos, referida por De Negri Filho e Barbosa
(2014), foi utilizada para fins de caracterizacao dos hospitais da
Rede Sentinela®.
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Tratamento e analise dos dados

Os dados da plataforma Microsoft Forms® foram exportados
para planilha Microsoft Excel®, procedendo, em seguida, com a
identificacéo e exclusdo de duplicidades de respostas. O nimero
do CNES foi utilizado para a identificacao das duplicidades no
banco de dados, permanecendo, quando constatadas, as respos-
tas que foram encaminhadas pelo diretor do estabelecimento de
salde, gerente de risco ou profissionais ligados a seguranca do
paciente/riscos e qualidade assistenciais.

A lista de estabelecimentos de salde da Rede Sentinela da
Anvisa, contendo os nomes dos diretores e gerentes de risco, foi
utilizada para confirmar a duplicidade no banco de dados. Este
procedimento foi necessario devido a presenca de duas ou mais
instituicoes com o mesmo numero do CNES, mas que representa-
vam geréncias de risco independentes. Por exemplo, o Instituto
Nacional do Cancer do Ministério da Saide (INCA/MS), descrito
nominalmente no CNES como “MS INCA Hospital do Cancer 17,
apresentou dois conjuntos de respostas no banco de dados, com
o mesmo numero do CNES (2273454). No entanto, na lista da
Anvisa havia o credenciamento de duas instituicdes (Hospital do
Cancer | - INCA/MS e Centro de Transplante de Medula Ossea
do INCA/MS), representando o INCA/MS, com gerentes de risco
independentes. Salienta-se que, nesses casos, as analises envol-
vendo o nimero de leitos hospitalares contabilizaram apenas
uma Unica vez cada nimero de CNES institucional.

A lista de estabelecimentos de salde da Rede Sentinela gerida
pela Anvisa também foi utilizada para a identificacdo e a carac-
terizacao das instituicdes que ndao encaminharam o questionario
respondido, objetivando uma analise comparativa com aquelas
que enviaram suas respostas.

Nem todas as perguntas do questionario foram objeto de ana-
lise deste estudo. Foram excluidas duas questdes do tipo “sim”
ou “nao”, duas que exibiam escala de opcdes de respostas com
intervalo 0 a 10, duas de multipla escolha e as quatro questdes
abertas. Os dois principais motivos para a exclusao das perguntas
se deram em decorréncia da abordagem quantitativa do estudo,
preferindo as perguntas fechadas, e da priorizacao das indaga-
¢oes de maior relevancia para responder ao objetivo da pesquisa.

As andlises estatisticas descritivas dos dados foram executadas
no software livre Gretl-2022a, compreendendo o calculo das fre-
quéncias absoluta e relativa, medianas e intervalos interquartis.
Quando necessario, o Microsoft Excel® foi utilizado, também, para
calculo de frequéncias absoluta e relativa de dados do estudo.

Considerou-se com razoavel semelhanca na analise comparativa
dos grupos amostrais as variaveis com diferencas nos valores
relativos iguais ou menores do que quatro. Aplicou-se o teste
de Mann-Whitney para comparacao das medianas em relacao
ao numero de leitos hospitalares entre os grupos de estabele-
cimentos de salde respondentes (Grupo1) e ndo respondentes
(Grupo 2). A comparacao foi considerada estatisticamente sig-
nificativa com p < 0,05. O teste foi realizado no website Social
Science Statistics?'.
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Requisitos regulamentares previstos na RDC n° 51/2014° e na Ins-
trucao Normativa n° 8, de 29 de setembro de 2014%, também
foram utilizados para a identificar potencialidades e limitacoes
da Rede Sentinela para o aperfeicoamento do monitoramento
pos-comercializacdo/pos-uso de produtos sob vigilancia sanitaria
adotado pela Anvisa.

A taxa de resposta do levantamento, em termos percentuais, foi
calculada como o nimero de questionarios devolvidos dividido pela
populacéo total de estabelecimentos de saide da Rede Sentinela
para quem foi enviado o e-mail institucional multiplicado por cem.

Consideragdes éticas

Este estudo foi baseado em dados obtidos em levantamento admi-
nistrativo e em fonte secundaria de dominio pUblico, ndo reque-
rendo, portanto, submissdo ao comité de ética em pesquisa?.

A participacéo se deu de forma voluntaria, ou seja, foi garantido
que os diretores/gerentes de riscos/outros profissionais respon-
dessem ao questionario sem qualquer pressdo ou estresse que
pudessem forca-los a fazé-lo.

Nenhum tipo de incentivo foi oferecido aos participantes, bem
como, antes das analises dos dados, foram mantidas em sigilo suas
informacoes pessoais coletadas: nome, funcao laboral e e-mail.

Ressalta-se ainda que em estudos baseados em levantamentos
nenhuma intervencédo é entregue aos participantes da pesquisa.
Como resultado, nao ha riscos de danos fisicos para aqueles que
participam?. Ademais, é razoavel afirmar que o levantamento
administrativo conduzido pela Anvisa nao produziu danos psi-
cologicos ou informativos significativos aos participantes, bem
como néo envolveu sujeitos vulneraveis que merecessem apro-
vagao por comité de ética em pesquisa®.

Por fim, ao que parece, o Unico risco previsivel do levantamento
administrativo foi o “incomodo” para responder ao questiona-
rio eletronico. Neste caso, regulamentacdes nacionais de alguns
paises estabelecem que pesquisas de baixo risco, definidas como
aquelas em que os Unicos riscos previsiveis sao os de “incomodo”,
nao precisam ser avaliadas por comité de ética em pesquisa?.

RESULTADOS

0 questionario foi encaminhado a todos os estabelecimentos de
saude que estavam credenciados a Rede Sentinela no periodo de
realizacdo da coleta de dados (n = 262). Foram registrados trés
casos de duplicidades, resultando em 181 estabelecimentos de
salde que responderam ao questionario eletrénico, compreen-
dendo a populacao deste estudo. A taxa de resposta do levan-
tamento administrativo ficou em 69,1%. Identificaram-se seis
respostas com o mesmo numero do CNES.

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas dos estabelecimentos
de salde da Rede Sentinela que responderam ao questionario
(Grupo 1) frente aqueles que nao encaminharam suas respostas
(Grupo 2). No primeiro Grupo, dado o tipo de estabelecimento
(Centro de Atencdo Hemoterapia e/ou Hematoldgica e Unidade
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de Apoio Diagnose e Terapia), trés questionarios nao foram inclu-
idos nas analises relacionadas a quantificacao do nimero de lei-
tos. Para o Grupo 2, esse quantitativo foi de nove estabeleci-
mentos de saude (Pronto atendimento) (Tabela 1).

Os estabelecimentos de salde que responderam ao questiona-
rio se caracterizaram, em sua maioria, como administracoes
publicas (n = 89; 49,2%), hospitais gerais (n = 141; 78,0%), que
prestam atendimento ao SUS (n = 162; 89,5%), sao hospitais de
grande porte (151 a 500 leitos), que estao localizados na Regiao
Sudeste (n = 78; 43,1%) e com perfil de participante na Rede Sen-
tinela (n = 128; 70,7%), seguido do perfil Participante + Centro
colaborador (n = 17; 9,4%) (Tabela 1).

Entre os hospitais que informaram o subtipo de atendimento
(n = 30), prevaleceram os especializados em oncologia (n = 10;
33,3%), maternidade (n = 8; 26,7%) e cardiologia (n = 5; 16,7%).
Em relacdo aos estabelecimentos de salide que nao responderam
ao questionario e que constava a informacao sobre o subtipo de
atendimento hospitalar (n = 7), foram identificadas as seguin-
tes especialidades: i) oncologia (n = 2); ii) maternidade (n = 2),
pediatria (n = 2) e infectologia (n = 1).

Observa-se que, das 30 variaveis analisadas, 17 (56,7%) contam
com razoaveis semelhancas nos valores relativos ou nas medianas
entre os estabelecimentos de salde que responderam ao questio-
nario e aqueles que nao o fizeram. Nessas condicdes, destacam-se
as caracteristicas referentes a administracao publica (49,2% vs
49,4%), hospital-geral (78,0% vs 76,6%), mediana do nimero leitos
(246 vs 220), hospital de pequeno porte (até 50 leitos) (4,6% vs
4,2%) e especial (= 501 leitos) (12,8% vs 11,1%), regido geografica:
Norte (7,2% vs 5,0%), Centro-Oeste (5,0% vs 3,7%) e Sul (20,4% vs
16,0%) e perfis dos estabelecimentos de saude, como Participante
+ Centro de cooperacao (6,6% vs 3,7%), Participante + Centro de
referéncia (4,4% vs 2,5%), Participante + Centro colaborador/coo-
peracao (5,0% vs 5,0%) e Participante + Centro colaborador/coo-
peracéao/referéncia (3,9% vs 3,7%) (Tabela 1).

As potencialidades e limitacoes da Rede Sentinela para o aper-
feicoamento do monitoramento pos-comercializacdo/pos-uso de
produtos sob vigilancia sanitaria adotado pela Anvisa podem ser
conferidas na Tabela 2. As instituicées, em sua maioria, que res-
ponderam as questdes, atuam como centro de estudo, ensino e
pesquisa (n = 145; 80,1%), contam com iniciativas voltadas para a
sustentabilidade na destinacao de produtos/tecnologias de saude
obsoletas (n = 104; 57,5%) e, também, para a inovacdo envolvendo
a gestdo de risco dos produtos/tecnologias de salde (n = 94;
52,0%) e possuem sistema informatizado préprio para o gerencia-
mento de risco dos produtos sob vigilancia sanitaria (n = 66; 36,5%)
e prontuario eletronico implantado (n= 142; 78,4%) (Tabela 2).

Das instituices que referiram contar com certificacoes de
exceléncia/qualidade, uma delas ndao mencionou o tipo e
obteve-se 1,4 respostas por respondentes (106 respostas/76
estabelecimentos de saude). Dos 76 estabelecimentos de salde
que responderam a questdo, 54 (71,0%) possuiam uma certifi-
cacao de exceléncia/qualidade; 16 (21,0%), duas; cinco (6,7%),
trés e uma (1,3%), cinco certificagoes.
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Tabela 1. Perfil comparativo dos estabelecimentos de salde credenciados a Rede Sentinela.

Caracteristica G:‘ug/?)1 G;u&?) 2
Natureza juridica
Administracao publica 89 (49,2) 40 (49,4)
Entidades sem fins lucrativos 58 (32,0) 21 (25,9)
Entidades empresariais 34 (18,8) 20 (24,7)
Tipo de estabelecimento
Hospital geral 141 (78,0) 62 (76,6)
Hospital especializado 34 (18,8) 9 (11,1)
Pronto atendimento 0 (0,0) 9 (11,1)
Pronto socorro geral 0 (0,0) 1(1,2)
Hospital-dia isolado 3(1,6) 0 (0,0)
Centro de Atencdo Hemoterapia e/ou Hematologica 2 (1,1) 0 (0,0)
Unidade de Apoio Diagnose e Terapia 1(0,5) 0 (0,0)
Atende o Sistema Unico de Satde (SUS)
Sim 162 (89,5) 63 (77,8)
Nao 19 (10,5) 18 (22,2)
NUmero de leitos (capacidade assistencial) * **
Mediana (minimo - maximo)? 246 (4 - 1.543) 220 (6 - 907)

Intervalo interquartil (Q1 - Q3)
Porte do hospital * €**
Pequeno (até 50 leitos)
Médio (51 a 150 leitos)
Grande (151 a 500 leitos)
Especial (= 501 leitos)
Regiao geografica
Norte
Nordeste
Centro-Oeste
Sudeste
Sul
Perfil do estabelecimento de saide na Rede Sentinela
Participante
Participante + Centro colaborador
Participante + Centro de cooperacao
Participante + Centro de referéncia
Participante + Centro colaborador/cooperacao
Participante + Centro colaborador/cooperacao/referéncia

Participante + Centro cooperacao/referéncia

231 (153 - 384) 190 (132 - 322)

8 (4,6) 3(42)
32 (18,6) 20 (27,8)
110 (64,0) 41 (56,9)
22 (12,8) 8 (11,1)
13(7,2) 4 (5,0)
44 (24,3) 11 (13,6)

9 (5,0) 3(3,7)
78 (43,1) 50 (61,7)
37 (20,4) 13 (16,0)
128 (70,7) 65 (80,2)
17 (9,4) 33,7
12 (6,6) 33,7

8 (4,4) 2 (2,5)

9 (5,0) 4(5,0)

7 (3,9) 3(3,7)

0 (0,0) 1(1,2)

Grupo1 (n = 181): conjunto de estabelecimentos de salide que responderam ao questionario; Grupo 2 (n = 81): conjunto de estabelecimentos de salide
que nao responderam ao questionario; Q1 = primeiro quartil; Q3 = terceiro quartil.
* valores calculados para 172 observacdes validas; **valores calculados para 72 observacdes validas; aTeste de Mann-Whitney (p = 0,27).

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

Baseada no total de respostas a questdao (n = 106), as cinco
principais certificacbes de exceléncia/qualidade referidas
pelos estabelecimentos de salde, nesta ordem, foram: Orga-
nizacao Nacional de Acreditacao (ONA) (n = 51; 48,1%), Inter-
nacional Organization for Standardization (ISO) (n = 13;
12,3%), Joint Commission International (JCl) (n = 12; 11,3%),
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Qmentum International (n = 9; 8,5%) e Programa de Acreditacao
e Laboratorios Clinicos (PALC) (n = 4; 3,8%).

Cinco (5,3%) estabelecimentos de salde referiram contar com
seis iniciativas voltadas para a inovacao envolvendo a gestao de
risco dos produtos/tecnologias de saude, frente a 31 (33,0%) que
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Tabela 2. Potencialidades e limitacdes da Rede Sentinela para aperfeicoar o monitoramento pds-comercializacao/pds-uso de produtos sob vigilancia

sanitaria adotado pela Anvisa.

- A Sim Nao

Potencialidade e limitacao n (%) n (%)
« Ainstituicao possui, nesta data, certificacao(des) de exceléncia/qualidade vigente? 77 (42,5) 104 (57,5)
« Ainstituicdo atua como centro de Estudo, Ensino e Pesquisa? 145 (80,1) 36 (19,9)
« Existe(m) iniciativa(s) voltada(s) para a sustentabilidade na destinacao de produtos/tecnologias de saude obsoletas? 104 (57,5) 77 (42,5)
« Existe(m) iniciativa(s) voltada(s) para a inovacao envolvendo a gestao de risco dos produtos/tecnologias de satde? 94 (52,0) 87 (48,0)
« Possui sistema informatizado proprio para o gerenciamento de risco dos produtos sob vigilancia sanitaria?* 66 (36,5) 28 (15,5)
« Possui prontuario eletrénico implantado? 142 (78,4) 39 (21,6)
« Ja desenvolveu ou esta desenvolvendo alguma avaliacdo sobre eventos adversos ou queixas técnicas de produtos

o o PO 64 (35,4) 78 (43,1)
utilizando os recursos do prontuario eletronico?
« Ha estudo/pesquisa envolvendo os produtos sob vigilancia sanitaria em andamento ou finalizado nos ultimos trés
anos? (ex.: efetividade da vacina, monitoramento de medicamentos importado para intubacao, usabilidade de 39 (21,5) 142 (78,5)
seringas, efetividade de saneantes etc.)
« Participa ou coordena ensaios clinicos?*** 23 (12,7) 16 (8,8)

N&o responderam a pergunta: *n = 87; **n = 39; e ***n = 142.
Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

mencionaram desenvolver um tipo de atividade de inovacao no
ambito institucional. Outros 28 (29,8%) estabelecimentos desen-
volvem duas atividades de inovacédo; 18 (19,2%), trés; cinco
(5,3%), quatro e sete (7,4%), cinco.

As cinco iniciativas voltadas para a inovacao na gestao de risco
dos produtos/tecnologias de salde que mais prevaleceram,
segundo o total de respostas (n = 225), foram: humanizacao e
holistica do atendimento (n = 62; 27,6%), teleatendimento e tec-
nologia audiovisual para interacoes de provedor de pacientes em
tempo real (n = 55; 24,4%), uso de dados/evidéncias no mundo
real (n = 43; 19,1%), atracao de empresas para novas parcerias
(n = 37; 16,4%) e Hub de Ciéncia de Dados e Inteligéncia Artifi-
cial (n = 12; 5,3%). Um total de 2,4 respostas por respondente
(225 respostas/94 estabelecimentos de salde) foi alcancado
para essa pergunta multipla escolha do questionario.

Prevaleceram os estabelecimentos de saude que realizaram ou
estavam em andamento um estudo/pesquisa envolvendo produ-
tos sob vigilancia sanitaria nos Ultimos trés anos (n = 27; 69,2%),
seguido daqueles com dois (n = 8; 20,5%) e quatro (n = 2; 5,1%)
estudos/pesquisas. Uma instituicao referiu a conducao ou finali-
zagao de cinco estudos envolvendo produtos sob vigilancia sani-
taria nos ultimos trés anos.

Os quatro principais produtos sob vigilancia sanitaria envolvidos
nos estudos desenvolvidos (ou em andamento), de acordo com
o total de respostas (n = 59), foram: medicamentos e vacinas
(n = 33; 55,9%), dispositivos médicos (n = 9; 15,3%), sangue e
hemocomponentes (n = 8; 13,6%) e células, tecidos e 6rgaos
(n = 3; 5,1%). Outros produtos/atividades que contaram com a
realizacdo de estudos englobaram: cosméticos (n = 2), alimen-
tos (n = 1), saneantes (n = 1), intoxicacao por produtos (n = 1)
e rejeicao e infeccao (n = 1). Em relacao a essa pergunta de
multipla escolha, obteve-se 1,5 resposta por respondente
(59 respostas/39 estabelecimentos de salde).

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

A Figura 1 apresenta a opiniao sobre a capacidade geral do esta-
belecimento de saude de participar de estratégias pré-definidas
no ambito da Rede Sentinela. Prevaleceram os interesses de cola-
borarem em todas elas ao somarem as opinides “concordo total-
mente” e “concordo”, ultrapassando valores superiores a 60%,
a excecao da estratégia “coordenar/supervisionar sub-redes com
foco em temas ou tecnologias especificas” (48,0%). Trés estraté-
gias alcangaram valores maiores que 80%, quando somadas as opi-
nides de “concordo totalmente” e “concordo”. Foram elas: i) pro-
duzir conhecimento (estudo/pesquisa) em vigilancia de EAe QT de
produtos (82,9%); ii) apoiar estudos de interesse do SUS (81,8%);
e iii) atuar como observatdrio do desempenho de produtos (80,6%).

Destaca-se que a estratégia “coordenar/supervisionar sub-redes com
foco em temas ou tecnologias especificas” obteve o maior percen-
tual de respostas “discordo totalmente” e “discordo”, que, juntas,
registraram 21,6%. Essa mesma estratégia foi a Unica que registrou
o0 maior percentual de “indiferente/neutro” (30,4%) quando compa-
rada com as demais opinioes de respostas (Figura 1).

Um total de 54,1% (n = 98) estabelecimentos de salde demons-
trou interesse de atuar como observatorio do desempenho de
produtos e servicos sob vigilancia sanitaria por meio das agoes
de gerenciamento de risco. Outros 33,7% (n = 61) declararam nao
terem certeza, enquanto 12,2% (n = 22) informaram que nao tém
interesse nesse tipo atuacao. Entre aqueles que demonstraram a
disposicao de atuar como observatorio, obteve-se 3,3 respostas
por respondente (321 respostas/98 estabelecimentos de salde).
Baseado no total de respostas a essa questdo de multipla escolha
(n = 312), prevaleceram o interesse de atuar como observatorio
em farmacovigilancia (n = 80; 24,9%), tecnovigilancia (n = 79;
24,6%) e hemovigilancia (n = 72; 22,4%) (Figura 2).

Quase metade dos estabelecimentos de satde (n = 90; 49,7%) sina-
lizou disposicao em desenvolver ou apoiar estudos de interesse do
SUS. Destaca-se que 83 (45,7%) estabelecimentos de salde nao
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
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Figura 1. Opinido sobre a capacidade geral de estabelecimento de salide para participar de estratégias para a Rede Sentinela (n = 181).

Tipo de vigilancia

Farmacovigilancia
Tecnovigilancia
Hemovigilancia
Vigilancia de saneantes
Nutrivigilancia
Biovigilancia

Cosmetovigilancia

Toxicovigilancia de produtos

-30 -25 -20 -15 -10 -5 0 5 10 15 20 25 30
Percentual
[ Observatério do VIGIPOS (n = 321 respostas) [ Estudos de interesse do SUS (n = 321 respostas)

Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.

Figura 2. Disposicdo de estabelecimentos de salde da Rede Sentinela para atuar como observatério em Sistema de Notificacao e Investigagcdo em
Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS) (n = 98) e para desenvolver ou apoiar estudos de interesse do Sistema Unico de Saude (SUS) (n = 90), segundo tipo
de vigilancia.
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responderam a indagacédo, enquanto oito (4,4%) informaram nao
estarem interessados na realizacao desse tipo de atividade. Entre
os estabelecimentos de salde que demonstraram disposicdo em
desenvolver ou apoiar estudos de interesse do SUS, registraram-
-se 3,3 respostas por respondente (298 respostas/90 estabeleci-
mentos de saude). Considerando o total de respostas (n = 298),
predominaram o interesse de desenvolver ou apoiar estudos em
farmacovigilancia (n = 77; 25,8%), tecnovigilancia (n = 74; 24,8%)
e hemovigilancia (n = 49; 16,4%) (Figura 2). Salienta-se que, dos
33 estabelecimentos de salde credenciados também como cola-
borador, ou seja, o servico de salde deve ter capacidade para
desenvolver estudos de interesse do SUS, 21 (63,6%) manifestaram
interesse em executar ou apoiar tais estudos.

Somando-se as opinides “concordo totalmente” e “concordo”
dos respondentes, que superaram valores acima de 65%, os esta-
belecimentos de salde da Rede Sentinela podem ser atuantes,
principalmente, na vigilancia de materiais médico-hospitalares
(94,0%), sangue e hemocomponentes (92,3%), artigos médi-
co-hospitalares (91,7%), medicamentos (89,5%), equipamen-
tos médico-hospitalares (89,5%), saneantes (78,5%), implantes
(69,0%) e intoxicacao por produtos (67,4%) (Figura 3).

A vigilancia dos cinco produtos com maiores percentuais de
“discordo totalmente” e “discordo” referentes a atuacdo de

Alimentos

Intoxicacdo por produtos

Mota DM et al. Potencialidades e limitacoes da Rede Sentinela

estabelecimentos de salde da Rede Sentinela envolveu, nesta
ordem: cosméticos (36,5%), diagnostico de uso in vitro (33,7%),
células (30,4%), tecidos (27,1%) e orgaos (23,7%) (Figura 3).

A opinido de “indiferente/neutro” para a vigilancia de células
(38,1%) e cosméticos (33,7%) apresentou os maiores percentu-
ais quando comparada com as outras possibilidades de respostas
(Figura 3).

Um total de 84 (46,4%) estabelecimentos de salde tem disposi-
cao em cooperar ou coordenar atividades de formacgao de pessoal
e educacao continuada no ambito do VIGIPOS contra oito (4,4%)
que demonstraram nao serem interessados. Cerca de metade
das instituicoes da Rede Sentinela ndo responderam a indagacao
(n = 89; 49,2%). Foi evidenciado que, dos 28 estabelecimentos
de salde credenciados também como centro de cooperacao,
ou seja, o servico de saude deve ter capacidade para realizar
atividades de capacitacao de pessoal e educacao continuada,
19 (67,8%) manifestaram disposicdo para exercer tais atividades.

Em relacdo as tematicas do VIGIPOS em que os estabeleci-
mentos de salde poderiam contribuir imediatamente com a
formacao e educacao continuada, predominaram a farmacovi-
gilancia (n = 60; 26,4%), tecnovigilancia (n = 56; 24,7%), hemo-
vigilancia (n = 54; 23,8%), vigilancia de saneantes (n = 16; 7,0%)

W
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Equipamentos médico-hospitalares

Materiais médico-hospitalares

Artigos médico-hospitalares

Implantes

il

Diagnoéstico de uso in vitro

Produtos sob vigilancia sanitaria

Medicamentos

Sangue e hemocomponentes

1
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o
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Fonte: Elaborada pelos autores, 2022.
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Figura 3. Potenciais atuacoes dos estabelecimentos de salide da Rede Sentinela na vigilancia de produtos sob vigilancia sanitaria (n = 181).
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e nutrivigilancia (n = 13; 5,7%). Esses resultados foram baseados
no total de respostas a questdo de multipla escolha (n = 227),
registrando um quantitativo de 2,7 respostas por respondente
(227 respostas/84 estabelecimentos de salude).

DISCUSSAO

Este estudo identificou potencialidades e limitacées da Rede Sen-
tinela para o aperfeicoamento do monitoramento poés-comercia-
lizagdo/pos-uso de produtos sob vigilancia sanitaria adotado pela
Anvisa, sobre as quais ainda se sabia pouco. A Rede Sentinela
atende grande nimero de pacientes, incluindo aqueles acometi-
dos por EA relacionados a produtos, e produz dados e informacoes
para o monitoramento poés-comercializacao/pos-uso, subsidiando,
assim, o SNVS na tomada de decisao em regulacé&o no pais. Ademais,
a criacdo da Rede Sentinela tem contribuido para o aumento da
sensibilidade dos sistemas Notivisa e VigiMed em relacdo as notifi-
cacoes de EA e QT relacionados a produtos sob vigilancia sanitaria.

Dentre as potencialidades, destacam-se, em sintese: a atuacao
como centro de estudo, ensino e pesquisa dos estabelecimentos
de salde, o desenvolvimento de iniciativas voltadas para a sus-
tentabilidade na destinagdo de produtos/tecnologias de salde
obsoletas e, também, para a inovacdo envolvendo a gestdo de
risco dos produtos/tecnologias de salde e a presenca de sistema
informatizado proprio para o gerenciamento de risco dos produtos
sob vigilancia sanitaria e de prontuario eletronico implantado.

O prontuario eletronico implantado, a titulo exemplificativo das
potencialidades da Rede Sentinela, assegura um registro mais uni-
forme dos EA, bem como é importante para monitorar o progresso
e garantir que todas as partes responsaveis estejam cientes des-
ses possiveis riscos a seguranca do paciente. Os EA que ndo sdo
registrados ndo serdo comunicados. Essa comunicacdo € crucial
quando varios profissionais de salde estdo envolvidos na atengao
ao paciente, mencionou o estudo de Hoon et al.? referenciando
outros autores. Ja os achados de uma revisao sistematica mos-
traram que a maioria dos estudos examinados usou prontuarios
eletrénicos do paciente como fonte de dados para deteccao de EA
relacionados a medicamentos em nivel ambulatorial?.

Entre as iniciativas voltadas para a inovacao envolvendo a ges-
tao de risco dos produtos/tecnologias de salide que mais pre-
valeceram no estudo, destacam-se o uso de dados/evidéncias
no mundo real como importante para o aperfeicoamento do
monitoramento poés-comercializagdo/pos-uso. Essa iniciativa
tem sido utilizada por autoridades reguladoras, a exemplo da
norte-americana, canadense, europeia e chinesa, no apoio ao
desenvolvimento de medicamentos, avaliacao do desempenho
de dispositivos médicos e a tomada de decisdes regulatorias??.
Mais especificamente, o uso de dados/evidéncias no mundo real
pode produzir novas informacées relacionadas, por exemplo, aos
beneficios e riscos de um dispositivo médico, como resultado do
seu uso em populagées mais amplas, por periodos mais longos e
sob diferentes condicdes de uso?’.

A maioria dos estabelecimentos de salude nao possui quaisquer
certificaces de exceléncia/qualidade vigentes, o que se traduz
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em uma das limitagcdes que podem influenciar negativamente o
aperfeicoamento do monitoramento pos-comercializacdo/pds-
-uso de produtos sob vigilancia sanitaria adotado pela Anvisa.
Acreditacdo e certificacdo sdo estratégias de qualidade que
pretendem estimular a conformidade dos estabelecimentos de
salde com as normas publicadas por meio de avaliacdo externa.
A maioria dos esquemas de avaliacdo externa existentes na area
da salde usa indicadores de estrutura e processo e, geralmente,
visam melhorar a qualidade em termos de efetividade e segu-
ranca do paciente, isso inclui acoes de prevencao e deteccao de
riscos e EA a produtos utilizados na atencao a saude?.

Outras limitacées envolveram o pouco uso dos recursos do
prontuario eletronico para o desenvolvimento de avaliacoes
sobre EA ou QT de produtos, bem como a escassa conducao de
estudos/pesquisas, nos Ultimos trés anos, envolvendo aqueles
produtos. Menos de um terco dos estabelecimentos de salde
responderam sobre a participacao ou coordenacao de ensaios
clinicos, dificultando a geracdo de hipdtese mais assertiva para
estudos futuros. Essas limitacoes se contrapoem ao fato de a
maioria dos estabelecimentos de salde da Rede Sentinela atua-
rem como centro de estudo, ensino e pesquisa.

O cumprimento de requisitos regulamentares previstos para a
Rede Sentinela, em especial para os estabelecimentos de saide
credenciados para além do perfil participante', foi outra limita-
cao identificada que deve ser considerada no planejamento de
acoes para o aprimoramento do monitoramento pos-comerciali-
zagao/pos-uso adotado pela Anvisa. Nessas condicoes estdo, em
especial, as atividades relacionadas com as capacidades de os
estabelecimentos de salde desenvolverem estudos de interesse
do SUS (perfil colaborador) e realizarem atividades de capacitacao
de pessoal e educacao continuada (perfil centro de cooperacao).

Devido as causas complexas associadas a ocorréncia de EA, nao
é de se surpreender que o aperfeicoamento do monitoramento
pos-comercializacdo/pds-uso (também chamado de vigilancia
pos-comercializacdo/pos-uso) no ambito da Rede Sentinela seja
importante para assegurar a seguranca do paciente. Este moni-
toramento busca analisar a seguranca e a efetividade no mundo
real de dispositivos médicos e medicamentos entre outros pro-
dutos. A Food and Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos
define-o como “a coleta, andlise e interpretacao ativa, sistema-
tica e cientificamente valida de dados ou outras informacoes
sobre um dispositivo comercializado”?. Atuar como observatorio
de desempenho de produtos utilizados na atencao a saide e pro-
duzir conhecimentos (estudos/pesquisas) em vigilancia de EAe QT
contribuem para o cumprimento dessa missao conceitual. Essas
duas estratégias, que apresentaram alto perfil de concordancia
neste estudo, compdem as atividades que a Rede Sentinela deve
desenvolver e que nao estao vinculadas ao perfil de credencia-
mento do estabelecimento de salde, segundo a RDC n° 51/2014°.

Farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia foram as
que mais se destacaram nas perguntas que tinham como res-
postas o posicionamento sobre os tipos de vigilancia pds-co-
mercializacdo/pds-uso. Nessas condicdes estavam a atuacdo
geral do servico na vigilancia de produtos e como observatério,
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desenvolvimento ou apoio de estudos de interesse do SUS e
contribuicao imediata com a formacao e educacao continuada
de profissionais da salde. Dois motivos para o predominio des-
ses trés tipos de vigilancia sdo: i) a maior expertise da Rede
Sentinela que desde a sua criacao tem focado em acgdes vol-
tadas a farmacovigilancia, tecnovigilancia e hemovigilancia®;
e ii) o produto de interesse de cada uma dessas vigilancias
(medicamentos, dispositivos médicos e sangue e seus compo-
nentes) sao os mais comumente utilizados na atencao a saude
como respostas terapéuticas.

0 uso do questionario encaminhado por e-mail com QR code
incorporado permitiu mais flexibilidade na concepcao, no manu-
seio, no preenchimento e na transmissao dos dados aos pesqui-
sadores. Além disso, os individuos, em geral, sdo mais propensos
a responder a pesquisas que sao relevantes ou de interesse para
eles’'. Tais fatores podem ter contribuido para o aumento da
taxa de respostas deste estudo, assim como o formato das per-
guntas, que em sua maioria foi composta do tipo “sim ou “nao”
e, também, a extensao do questionario que para os autores nao
se mostrou excessiva.

As respostas ao questionario dependiam do conhecimento, da
lembranca e da honestidade dos gerentes de risco e de outros
profissionais, resultando em uma outra possivel fonte de viés.
Outra limitacdo deste estudo esta relacionada a problemas
potenciais com e-mails ndo entregues devido a lista desatuali-
zada da Rede Sentinela ou de enderecos de e-mail incorretos,
afetando o célculo da taxa de resposta, no que tange a definicao
do denominador mais adequado®. Para superar essas limitacoes,
foram feitos contatos telefonicos com os gerentes de risco dos
estabelecimentos de salde que nao haviam respondido o ques-
tionario, bem como estendido o prazo de resposta.

A taxa de resposta de um estudo é vista como um importante
indicador da qualidade da pesquisa. Uma taxa de resposta ele-
vada reduz as chances de viés de nao resposta®. Este viés afeta a
confiabilidade e a validade dos resultados do estudo e decorre do
fato de que os participantes do levantamento que nao responde-
ram ao questionario serem de alguma forma diferentes daqueles
que encaminharam suas respostas®>3. Se uma pesquisa atingir
uma taxa de resposta de apenas 30%, o estudo sofre um viés de
nao resposta de 70%*. Na maioria das vezes, o viés de resposta é
muito dificil de descartar devido a falta de informagoes suficien-
tes sobre os nao respondentes.
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