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RESUMO DA EXPERIENCIA

O Projeto Hospitais Sentinela, criado em 2002, é uma experi€ncia inovadora que congrega a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, Anvisa, o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, SNVS, o Programa para o Desenvolvimento das Nag¢des Unidas, PNUD, e 180
hospitais escolhidos entre os maiores e mais complexos servicos do pais para a criagdo de
uma rede sentinela que objetiva obter informagdes qualificadas a respeito da qualidade dos
produtos e do seu perfil de risco-beneficio, tendo em vista o subsidio de acdes de regulacio de
mercado. O projeto também contribui para a melhoria da qualidade da atencdo a satide, por
meio da busca ativa, bem como da investigacdo de eventos adversos nesses servicos e da
adocdo de medidas para a reducdo e para o controle de riscos relacionados as tecnologias em
saude, inovadoras ou ndo. A avaliacio de desempenho do projeto revela-se como uma
estratégia poderosa e de custo reduzido para a obtencdo de informacdo sobre a qualidade e
seguranga de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria, bem como para a observacao da difusio,
uso racional, efetividade, seguranca e custo de novas praticas em saide. Esses aspectos da
avaliagdo de desempenho do projeto possibilita recomendédla como ferramenta de trabalho
para estados e municipios que desejem qualificar a atencdo hospitalar em seus territorios.

CARACTERIZACAO DA SITUACAO ANTERIOR

A Anvisa tem a responsabilidade e a missdo de promover e proteger a saide, garantindo
seguranca sanitdria de servigos e produtos de satide e participando da construcdo de seu
acesso. Para tanto, deve atuar desde o registro e a autorizacdo para que esses produtos e



servigcos entrem no mercado até o acompanhamento de seus desempenhos, nas fases
subseqiientes de pds-comercializagdo.

A fase de registro tem cardter documental e se baseia nas informacdes apresentadas pela
empresa produtora. Apds andlise e aprovacdo, pela Anvisa, é emitida a autorizacdo para a
comercializacdo durante um periodo de 5 anos. Nesse periodo, o produto estard sujeito ao
teste de uso e desempenho em grande escala, avaliacdo fundamental para embasar as
revalidacdes subseqiientes ou a retirada de produtos do mercado, caso se verifiquem
evidéncias de agravos a satde ou efeitos adversos relacionados ao seu uso.

Na prética, porém, ha grandes dificuldades em se obter informacdes, sistematizadas e de boa
qualidade, a respeito do desempenho de produtos de saide, em uso no pais, que possam
subsidiar a tomada de decisdes pela Anvisa. Falhas em produtos de satide estdo estritamente
relacionadas a qualidade, quando da atencdo prestada aos pacientes e, nao raro, podem ser
responsabilizadas por agravos a sadde, seqiielas e, mesmo, mortes.

Outro aspecto relevante a ser considerado € a auséncia de tradicdo dos profissionais de satide
e dos dirigentes de servicos em notificar a ocorréncia de falhas ou de eventos adversos
envolvendo produtos de sadde. A constatacdo dessa realidade compromete a atuacdo da
Anvisa, pois a notificagdo espontdnea sobre a ocorréncia de eventos adversos, agravos ou
queixas técnicas sobre produtos de saude, ndo tem o volume e o grau de confianca desejavel
para embasar a regularizacdo do mercado e oferecer condi¢des seguras para as

reavaliacdes futuras de um dado produto.

DESCRICAO DA EXPERIENCIA

Objetivos propostos e resultados visados

Para tanto, propde-se o presente projeto, cujo objetivo é criar condicdes para fortalecer,
ampliar e consolidar uma rede de servicos de saide sentinela que favoreca as agdes de
vigilancia sanitdria de servicos e produtos de satide pds-comercializagdo, contribuindo para a
melhoria da qualidade da atencdo a saide da populagao.

A integracdo de hospitais em rede confere um carater inovador a gestio publica pela formacao
de parcerias, na qual se estabelecem compromissos reciprocos que, por um lado, garantem a
consecugdo dos objetivos do projeto e possibilitam & Anvisa o cumprimento de seu papel
regulador e, por outro, estimulam e favorecem o desenvolvimento institucional e a
modernizacdo dos hospitais, contribuindo para assegurar a prestacdo de servicos mais seguros
e de maior qualidade a populacao beneficidria.

Acoes realizadas

Assim, a Anvisa iniciou, em 2002, o projeto Hospitais Sentinelas, que formalizou uma
parceria com hospitais de grande porte, prioritariamente, os puiblicos universitdrios, para a
implantacdo da vigilancia de insumos utilizados em hospitais: 1) artigos médicohospitalares,
kits laboratoriais e equipamentos, por meio da Tecnovigilancia; 2) medicamentos pela
Farmacovigilancia; e 3) sangue e hemocomponentes, por meio da Hemovigilancia. A rede de
hospitais incorporou a coleta sistemédtica de dados de eventos adversos e ndo-conformidades
relacionados a esses produtos de saude, além de contar com profissionais capacitados para
identificar erros de processo de trabalho nos servigcos de sadde e verificar suspeitas de falta de
qualidade desses insumos, para, nesse caso, notificar o evento a Anvisa.

Etapas de implementacao

A formagdo da rede sentinela previu um ndmero limitado a 102 hospitais para
estabelecimento do contrato e repasse de recursos financeiros. A rede foi ampliada,
posteriormente, por meio da adesdo de servigos colaboradores, atualmente em nimero de 78,
que ndo assinam contrato, nem recebem recursos financeiros, porém recebem treinamentos e



notificam eventos para o sistema. A constitui¢do da rede teve como base a adesdo voluntdria
ao convite dirigido a hospitais de grande porte e alta complexidade, envolvidos com
assisténcia, ensino e pesquisa; e distribuidos em todos os estados brasileiros. A priorizacdo
nos convites levou em conta a complexidade do servi¢co, medida pelo nimero de leitos de
terapia intensiva, diversidade de especialidades atendidas e de residéncias médicas em
atividade. A distribuicdo geogrifica de hospitais a serem convidados acompanhou a
propor¢do de hospitais com essas caracteristicas nos estados brasileiros.

O vinculo entre os 102 hospitais sentinela e a Anvisa foi formalizado por contratos
individuais, intermediados pelo PNUD, nos quais foram acordados cinco produtos, cuja
entrega era condi¢ao para a manutenc¢do da instituicdo na rede sentinela. Esses produtos foram
centrados na implantagdo das geréncias de risco sanitario-hospitalar, na producio de relatérios
de divulgacao do projeto para a comunidade do hospital e na notificacdo de eventos adversos
e desvios de qualidade relacionados a produtos de satide. Nas fases subseqiientes, 2005/2006,
os produtos acordados em contrato pelos hospitais foram a elaboracdo e implementacdo de
dois planos de melhorias por hospital e, em 2006/2007, a elaboracdo e implementacdo de
plano de uso racional de medicamentos para o seu servigo.

Recursos Utilizados

Os recursos financeiros disponibilizados pela Anvisa foram fixados em R$ 50.000,00 por
hospital, entregues em cinco parcelas, durante um ano de atividade, em troca da apresentacio
e aprovacao dos cinco produtos acordados no termo de referéncia dos contratos.

Coube ao hospital fornecer os meios para a implantacdo e o funcionamento da geréncia de
risco com as seguintes responsabilidades: disponibilizar profissionais para os treinamentos;
buscar e receber notificacdes de suspeitas de eventos adversos relacionados a utilizagdo de
tecnologias em saude; e investigar sua relacdo com os problemas do processo de trabalho ou
da qualidade do produto utilizado e, neste ultimo caso, notificar a ocorréncia a Anvisa. Além
disso, a institui¢do responsabiliza-se por alocar ou contratar um profissional da drea da saude
especifico para coordenar as atividades da geréncia de risco sanitdrio hospitalar, que é o
contato da Anvisa para todos os assuntos referentes ao projeto.

A Anvisa ficou responsdvel pela capacitacdo dos gerentes de risco e suas equipes parceiras
que envolvem profissionais da farmdicia hospitalar, da engenharia clinica, dos servicos de
hemoterapia, responsdveis pelo gerenciamento racional das tecnologias e da vigiladncia dos
respectivos produtos afetos as suas competéncias. Outra responsabilidade da Anvisa foi tratar
as informacdes das suspeitas enviadas pelos hospitais da rede sentinela como notificagoes
qualificadas que demandam pronta resposta de vigilancia sanitiria e de retorno ao notificador.
A Anvisa também colabora com os hospitais, realizando visitas técnicas aos estabelecimentos
componentes da rede e colaborando com eventos locais e regionais que tenham como objetivo
a implementacdo de acdes das geréncias de risco.

Para atender a essa necessidade, a Anvisa desenvolveu um Sistema de Informacgdo e
Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas relacionados a Produtos de Satde,
SINEPS, com a fungdo de receber notificacdes da rede sentinela por meio eletrdnico e de
proceder a auditoria, investigagdo e resolug@o dos casos notificados, de forma compartilhada e
em tempo real com as vigilancias sanitdrias locais (sistema workflow).

O SINEPS foi desenvolvido para atender a necessidade de gerenciamento da informagao local
pelo notificador, funcionando como ferramenta de gerenciamento de riscos em servigos de
saude e para enviar os dados as dreas de farmaco, tecno e hemovigilancia da Anvisa, que
consolidam o banco de dados nacional. Essa exigéncia trouxe maiores desafios a construcéo
do sistema, mas foi considerada essencial para estimular a adesdo e a manutengdo das
parcerias.



Na 4rea de farmacovigilancia, os desvios de qualidade (ou ndo-conformidade) de produtos sdo
notificados de forma separada dos eventos adversos associados ao uso do medicamento. Caso
a suspeita de ndo-conformidade se repita em vdrios hospitais, com freqiiéncia de ocorréncia
acima do aceitdvel, serd enviada a rede sentinela, pelas 4reas de atuacdo especifica da Anvisa,
uma solicitacdo de informagdes, confirmando ou ndo o uso do produto em andlise e a
presenca de eventos adversos semelhantes.

Como a comunicag¢ao rapida entre os participantes da rede foi considerada fundamental para o
sucesso do projeto, criou-se um portal de comunicacdo, aberto aos gerentes de risco e
profissionais dos nicleos de gerenciamento de risco, onde, em diferentes féruns, discutem-se
aspectos das tecnologias em saidde e se compartilham informagdes sobre qualidade e
seguranga de produtos.

A partir de 2002, foram iniciados os encontros nacionais de gerentes de risco, com
periodicidade semestral, planejados para incentivar a troca de experi€ncias entre os
participantes da rede. Para novembro de 2006, foi prevista a realizacio do 8° Encontro
Nacional da Rede Sentinela.

Essas atividades de estimulo a melhoria t€m um papel importante na progressio do trabalho,
reduzindo os obsticulos a implantacdo do projeto e elevando o potencial de atuacdo dos
participantes da rede, em sua maioria constituida de profissionais de hospitais publicos e de
ensino que enfrentam diversas dificuldades de gestdo.

As sub-redes sentinela das regides sul e nordeste e dos estados de Sdo Paulo e do Rio de
Janeiro rednem-se, regularmente, para capacitagdo, troca de experiéncias e discussdo de
assuntos polémicos em vigilancia sanitdria. A organiza¢do e financiamento desses encontros
regionais sdo compartilhados entre os participantes. As vigilancias sanitdrias locais e a Anvisa
participam como convidados nesses eventos.

CARACTERIZACAO DA SITUACAO ATUAL

Resultados quantitativos e qualitativos concretamente mensurados

Rede Sentinela como universo amostral da alta complexidade no SUS

Embora a rede sentinela retina menos de 3% dos hospitais do Brasil, a rede concentra cerca de
10% dos leitos totais, 13% dos leitos de UTI, 15% dos leitos de alta complexidade para
transplantes e oncologia e cerca de 21% dos leitos de cardiologia de alta complexidade, o que

reflete a alta concentragdo de tecnologia em satdde nesse grupo de hospitais. Vide tabelas 1 e
2.

Tabela 1: Distribuicio da cobertura de hospitais participantes do projeto
rede sentinela em relacio ao numero de hospitais com UTI por regioes
brasileiras (Anvisa/GVISS, 2005).

Regides N<© de leitos N= de leitos Cobertura

de UTI UTI na rede (%)

sentinela
(proporg¢ao na rede)

Centro-Oeste| 2261 (6.,77%) 300 (6.84%) 13.27%
Nordeste 6084 (18.22%) 803 (18.30%) 13.20%
Norte 1361 (4,08%) 154 (3.51%) 11.32%
Sudeste 18479 (55.35%) 2237 (50.98%) 12.11%
Sul 5202 (15,58%) 894 (20,37%) 17.19%
Total 33387(100%) | 4388 (100,00%) 13,14%

Fonte: Dados CNES/ MS e GVISS/Anvisa



Tabela 2: Distribuicio da cobertura de hospitais participantes do projeto
rede sentinela em relaciao ao niumero de hospitais quanto a presenca de
atendimento de alta complexidade do MS/SUS, em transplantes, oncologia
e cardiologia por regides brasileiras (CNES/MS e GVISS/Anvisa, 2005).

Transplantes Oncologia Cardiologia
alta complexidade alta complexidade alta complexidade
Regides
do Brasil |Sentinela| Geral Cobertura|Sentinela| Geral Cobertura/Sentinela|Geral| Cobertura

Centro-

6 32 | 18.75% 5 30 | 1667% | 3 |21 14.29%
(Jeste
Nordeste | 16 99 | 16.16% 6 49 | 1224% | 7 |37 18.92%
Norte 2 5 | 40.00% 0 6 | 0.00% 2 5 40.00%
Sudeste 32 | 222 14.41% 25 | 172 14.53% | 17 |86 19.77%
Sul 18 | m1l16220% | 12 | 51 23530 | 10 |35 | 2857%
Total 74 | 469 | 15.78% 48 | 308| 155%% | 39 184 | 21.20%

Outros resultados

Uma conseqiiéncia importante do impacto da implantacdo da rede sentinela foi a incorporacdo
do gerenciamento de risco e a notificacdo de eventos adversos e de nao-conformidades
relacionados a insumos como requisito obrigatério para o recadastramento de hospitais de
ensino. Essa norma foi publicada em conjunto pelos Ministérios da Educagdo e da Satide na
portaria de N° 1000 de 2004.

Ademais, o sucesso do projeto levou a utilizacdo dos hospitais da rede como campo para
desenvolvimento de diversos projetos da Anvisa e do Ministério da Saude, a saber:
monitoramento da resisténcia microbiana, implantacdo de um sistema de informagdo sobre
infeccdes hospitalares, o SINAIS, rede de avaliagdo de novas tecnologias em satde,
gerenciamento de residuos e implantagdo de niicleos de epidemiologia hospitalar.

Mecanismos de avaliacio de resultados e indicadores utilizados
Rede sentinela notificando por meio do SINEPS
Na fase piloto do projeto, foram desenvolvidas atividades de motivagdo e capacitacio para a
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, implantagdo das geréncias de risco em
hospitais, além de capacitacdo para a investigacdo e a notificacdo on-line de eventos.
Alguns indicadores foram construidos para avaliar esse progresso:
a) percentual de hospitais da rede contratados com geréncias
de risco implantadas e atuantes: 96% na fase piloto e 100% em 2006.
b) percentual de hospitais da rede, notificando regularmente & Anvisa no SINEPS: 5%
na fase piloto € 91% em julho de 2006.
c) percentual de hospitais que receberam treinamento para implantagdo do projeto:
100%.
A tabela 3 mostra o nimero de notificagdes enviadas ao SINEPS, no periodo de 2003 ao
primeiro semestre de 2006, por drea de atuacio da Anvisa.



Tabela 3: numero de notificacoes enviadas por meio do SINEPS, por area
da Anvisa, de 2003 a 2006.

Area de atuacdo / Ano | 2003 | 2004 | 2005 | 2006*| Total
Tecnovigilancia 1186 | 2402 | 1598 1321 | 6507
Farmacovigilancia 230 798 | 1160 387 | 2575
Queixa técnica

medicamentos 42 617 | 379 350 | 1388
Hemovigilancia 700 | 855 | 1351 955 | 3861
Total 2158 | 4672 | 4488 3013 | 14331

* Somente ate 31/07/2006. Fonte: SINEPS/ Anvisa

Em relacdo a preparagdo de profissionais, nomeados como gerentes de risco e de pessoal de
suas equipes para atuarem em dreas tdo diversas como tecnovigildncia, hemovigilancia e
farmacovigilancia, a Anvisa realizou oito oficinas de capacitag@o para profissionais de satide e
quatro encontros nacionais da rede sentinela, nos quais foram capacitados 853 profissionais de
saude, durante o periodo de 2002 a 2005.

Elaboragdo e implantacdo de planos de melhoria em dreas de apoio a assisténcia

Cerca de 80% dos hospitais sentinela elaboraram e estdo desenvolvendo dois planos de
melhoria em 4reas criticas de gerenciamento de riscos e tecnologias em sadde, envolvendo
pessoal e recursos proprios.

Algumas das dreas mais favorecidas nos projetos de melhoria foram: a farmécia hospitalar,
em projetos que aliam melhoria da infraestrutura e modernizagdo de processos de trabalho
para o gerenciamento de medicamentos no servico; o servico de engenharia clinica em
projetos de inventario de equipamentos e implantagdo de processos de manutengdo destes; € o
servigo de hemoterapia, em projetos de melhoria do processo de trabalho e na implantacio de
comissodes de hemoterapia.

LICOES APRENDIDAS

Solucoes adotadas para a superacio dos principais obstaculos encontrados durante a
implementacao

O fomento a estruturacdo e manutencdo da rede de hospitais sentinelas traz diversas
oportunidades a Anvisa e ao Sistema Unico de Sadde, uma entre elas é o banco de dados do
SINEPS, que conta com cerca de 14.000 notificacdes produzidas por 91% dos hospitais da
rede. Problemas na informatica da Anvisa impediram, temporariamente, que melhoramentos
necessdrios a esse sistema fossem implementados, de forma que ainda ndo hid o
compartilhamento dessas informagdes entre a Anvisa e as vigilancias sanitdrias dos estados,
condi¢do necessdria para que sejam geradas acdes consistentes e articuladas para a regulacio
de mercado, como previsto no planejamento estratégico. A Anvisa estd elaborando um novo
sistema que deverd substituir em breve o SINEPS e que permitird o compartilhamento das
informacdes e a avaliacdo de seu impacto no processo de trabalho da vigilancia sanitéria.

As notificagdes de nao-conformidades e eventos adversos sdo um meio e ndao um fim. A
investigacdo das suspeitas, muitas vezes, evidencia falha de processo no ambiente hospitalar,
gerando recomendagdes para treinamentos e demais providéncias internas por parte da



geréncia de risco. A avaliacdo da quantidade de novos processos de trabalho internalizados
nas rotinas hospitalares, desencadeadas pelas geréncias de risco, ndo foi prevista no projeto
inicial, mas deverd ser incluida na préxima etapa, que se inicia em 2008.

Com utilizacdo da rede foi possivel verificar que € necessaria motivacio constante para que 0s
servigos troquem experiéncias, realizem atividades em conjunto e se mantenham cooperativos
entre si e com a Anvisa.

Por sua caracteristica de reunir ensino, assisténcia e pesquisa, essa rede ¢ um ambiente ideal
para o desenvolvimento de pesquisas em servico e estudos nas dreas afetas ao gerenciamento
de riscos e uso racional de tecnologias em saide. Assim, em 2006, deu-se inicio o patrocinio
as pesquisas em servigo, com o objetivo de motivar a capacitacdo de novos pesquisadores, a
ampliacdo da rede de pesquisa em satide e a acumulagdo de conhecimento em 4reas pouco
estudadas dos servigos de saide. Os contratos estdo sendo feitos para patrocinar 10 pesquisas
multicéntricas que envolvem 41 hospitais da rede.

Por que a experiéncia pode ser considerada uma boa pratica de gestao?

O projeto hospitais sentinela tem se revelado uma interessante estratégia de baixo custo, para
a difusdo dos conceitos de vigilancia em satide e servigos hospitalares. Enquanto incentiva a
notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas, relacionadas a produtos de satde, facilita a
introducdo de novos enfoques para as acdes de controle de infec¢do hospitalar, propicia a
ampliacdo da vigilancia para diferentes eventos sentinelas e contribui para o aumento da
eficdcia, seguranga e sustentabilidade de hospitais estratégicos da rede SUS do pais.

O projeto tem potencial para melhorar a integracdo entre a Anvisa e as vigilancias sanitdrias
distritais, estaduais e municipais, por meio do compartilhamento das agdes em vigilancia
sanitdria de produtos de sadde de pods-comercializacdo. As geréncias de risco tém
desenvolvido acdes diretas sobre os servicos de assisténcia ao paciente e também com seus
fornecedores, promovendo a aproximacdo entre estes € os hospitais com o objetivo de obter
produtos mais eficazes, mais seguros e a precos competitivos.

Assim, as geréncias de risco t€ém papel importante na profissionalizacdo do setor que gerencia
tecnologias e insumos de sadde. Outros desdobramentos e capacidades estdo sendo
desenvolvidos na rede dos hospitais sentinela que retroalimentam o sistema nacional de
vigilancia sanitdria. Além da capacidade de obter e disseminar informacdes sobre riscos
inesperados, ou maiores que os esperados, a rede vem se aperfeicoando para atividades e
metodologia de investigagdo dessas ocorréncias, bem como para a pesquisa epidemioldgica
relacionada a qualidade dos bens e servicos para a satide. Assim, a rede dos hospitais sentinela
permite iniciar a construgdo da pré-atividade das acdes de vigilancia sanitdria e vigilancia
epidemioldgica em hospitais, como definidas na Lei Orgénica da Satide, desde 1990.

Além disso, espera-se que esse exemplo de pré-atividade e acdes de formagdo se multiplique
e apresente novos desdobramentos, contribuindo para a melhoria da aten¢do a satide no pais
como um todo.



