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RESUMO

A engenharia clinica precisa constantemente avaliar a condicdo
do processo tecnoldgico em salde gerenciado. O servigo de tomografia
representa um processo complexo que fornece diagndstico através de
imagens médicas em estabelecimentos assistenciais a salde. Visando
colaborar com a melhoria da qualidade desses servicos a proposta
apresenta uma procedimento simplificado para avaliacdo de servicos de
tomografia por raios X a ser realizado pela engenharia clinica
A metodologia estd dividida em trés etapas: (I) identificacdo, (Il)
avaliacdo do servico de tomografia e (I1l) a¢bes da engenharia clinica.
Nessas etapas encontram-se englobadas as atividades de planejamento
das atividades, a realizagdo delas, a verificagdo mediante um estudo de
caso e as acdes de realimentacdo propostas da engenharia clinica no
servigo avaliado. Essas etapas baseiam-se no modelo de gestdo de
tecnologia médico- hospitalar do processo tecnoldgico em salude. Como
sintese das evidéncias coletadas, a proposta contribui para identificar os
servigos, 0s parametros minimos aceitaveis de funcionamento segundo
as normas e portarias. Foram desenvolvidos protocolos e formulérios
necessarios para uma avaliacdo simplificada do servigo de tomografia
computadorizada. Para validar a metodologia foi realizado um estudo de
caso em quatro estabelecimentos assistenciais a saude. Verificou-se que
os estabelecimentos H1 e H2 atendem com 67% dos parametros
aceitaveis quanto a avaliacdo da tecnologia e 0 H3 com 58%.

Na avaliacdo da infraestrutura, os estabelecimentos assistenciais a salde
H1 e H2 atendem com 89% e H3 83% dos itens avaliados, e nos
recursos humanos, os memos atendem com 80% no H1, 67% no H2,
50% no H3 e 83% no H4.

Com a andlise dos dados é possivel ter uma avaliagdo minima da
situagdo dos servicos de tomografia computadorizada, que permite
programar ac0es preventivas e ou corretivas nos programas de
gerenciamento das estruturas da engenharia clinica. Isto resulta na
adicdo de qualidade ao processo tecnoldgico em salde representado pelo
servico de tomografia computadorizada por raios X , gerenciados pela
engenharia clinica.

Palavras-chave: Engenharia Clinica, Avaliagio de Servicos,
Tomografia computadorizada.






ABSTRACT

Clinical engineering needs to constantly evaluate the condition
of the technological process in health. The computed tomography
service is a complex process that provides medical diagnosis images for
health care facilities. Aiming to contribute to the improvement of the
quality of imaging services a simplified methodology is presented to
evaluate the X-ray computed tomography service, to be accomplished
by clinical engineering.

The methodology consists of three stages: (1) identification, (ii)
evaluation of computed tomography service and (iii) clinical
engineering actions. These stages include planning of the activities to
conduct them, verification through a case study and the actions propose
feedback of clinical engineering in the service evaluated. These stages
are based on the healthcare technology management model of the
technological process in health. As syntheses of the evidence collected,
the proposal helps to identify the services and operating minimum
parameters to be evaluated to ensure the performing according to norms
and ordinances. Protocols and forms for a simplified assessment of
computed tomography service were developed. To validate the
methodology a case study was conducted in four health care facilities. It
was found that H1 and H2 establishments are in accordance with 67% of
the acceptable parameters as technology assessment and the H3 with
58%.

In assessing the service infrastructure, health care facilities H1 and H2
are in accordance with 89% and 83% in H3 of the evaluated items, and
human resources, in health care facilities are in accordance with 80% in
H1, H2 with 67%, 50% and 83% for H3 H4.

It is possible, with the analysis of the data, to have a minimum
assessment of the situation of computed tomography services. This
allows scheduling preventive or corrective actions in management
programs of clinical engineering structures. This results in addition of
quality improvement in health technological process represented by
computed tomography service managed by clinical engineering.

Keywords: Clinical Engineering, Evaluation of Services, Computed
Tomography.
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1 INTRODUCAO

Esta dissertacdo apresenta um procedimento simplificado para a
avaliagdo de servicos de tomografia computadorizada por raios X
(TCRx) em Estabelecimentos Assistenciais a Saude (EAS) utilizaram-se
instrumentos de avaliacdo que auxiliam a engenharia clinica (EC) na
gestdo da tecnologia médico-hospitalar (GTMH).

1.1 CONTEXTUALIZACAO

Dyro (2004) considera que a GTMH obtém melhores resultados
através da interacdo dos recursos humanos e tecnologia. O autor também
considera que o gestor em salde deve ter conhecimento sobre o estado
do equipamento e do ambiente no qual é colocado em funcionamento.

Nesse sentido, a EC do IEB-UFSC vem atuando hd mais de dez
anos em EAS com a sua metodologia de GTMH. Esse modelo considera
a tecnologia, a infraestrutura e os recursos humanos como trés dominios
fundamentais para a qualidade do processo tecnolégico em salde
(Queiroz et al., 2010), resultando no aumento da confiabilidade,
efetividade e da seguranca dos servigos prestados.

Muitos dos problemas tecnoldgicos que os profissionais da
salde enfrentam séo de interesse dos engenheiros clinicos. A EC utiliza
de seus conhecimentos para o gerenciamento do ciclo de vida das
tecnologias médicas, desenvolvendo e aplicando metodologias para a
avaliacdo do processo tecnoldgico em saiude (AGUIAR, 2005) e, dessa
forma, passa também a controlar a metrologia na fase de utilizagao.

Na aplicagdo pratica da EC, em um processo de avaliacdo, é
importante a busca da qualidade e a combinacdo de acgdes que
colaborem para seguir as normas e portarias. As diretivas internacionais
de qualidade de imagem em radiodiagndstico tém como objetivo
estabelecer uma qualidade adequada de imagem com niveis de dose
razoavelmente baixos administradas ao paciente. De acordo com a IEC
(International Electrotechnical Commission), deverdo ser estabelecidos
testes de desempenho da Tomografia Computorizada (TC) que avaliam
a capacidade de resposta do sistema em determinados cenarios e
configuragdes que permitem planejar melhorias para atender as
demandas atuais e futuras.

Visando colaborar na melhoria da qualidade do servico de
tomografia (importante para o diagndstico e tratamento de doencas),
neste trabalho séo apresentados procedimentos de avalia¢do simplificada
sobre a perspectiva da EC através da GTMH, a qual permitird ter
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conhecimento sobre o servico de tomografia para determinar acfes que
devam ser tomadas para melhoria do servico, o que influencia
diretamente na qualidade dos servigos prestados.

1.2 OBJETIVOS
1.2.1  Objetivo Geral

O objetivo deste trabalho consiste em desenvolver um
procedimento simplificado de avaliacdo para servicos de TCRX,
verificando a conformidade necessaria a normas e portarias, para
identificar os fatores minimos a serem avaliados que influenciam na
qualidade do servico de atendimento de tomografia. E deste modo
auxiliar a engenharia clinica com uma ferramenta de avaliacéo
simplificada dos servigos de TCRx baseado no modelo GTMH.

1.2.2 Obijetivos Especificos

Visando o cumprir o objetivo geral da pesquisa, foram
definidos os seguintes objetivos especificos:

i.  Estudar os fundamentos da gestéo de tecnologia médico-hospitalar;

ii. Estudar o servigo de TCRx, o principio de funcionamento, e a sua
tecnologia;

iii. Estudar as portarias aplicadas ao servico de tomografia e normas
técnicas nacionais e internacionais relacionadas a centros de
diagnéstico por imagens;

iv. ldentificar parametros e os testes de desempenho em equipamentos
de tomografia que influenciam na qualidade do servigo;

v. Elaborar uma proposta de avaliacdo do servico de tomografia
baseada na metodologia de GTMH do IEB-USFC (infraestrutura,
recursos humanos, tecnologia) que permitam avaliar o servico com
relacdo aos requerimentos mMinimos necessarios para Seu
funcionamento;

vi. Desenvolver formularios de procedimentos para avaliar a
tecnologia, um checklist para avaliar a infraestrutura e um
questionario para avaliar os recursos humanos, os quais permitam
uma avaliacdo do processo tecnolégico em salide para servicos de
TCRX;

vii. Validar o procedimento desenvolvido com a aplicagdo em um
estudo de caso em servigos de TCRx de EAS publicos no estado de
Santa Catarina-Brasil.
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1.3 JUSTIFICATIVA

Na atualidade a TC é um método importante de diagndstico por
radiacdo, que permite uma boa visualizacdo das estruturas internas do
corpo, possibilitando maior precisdo no diagnostico e o tratamento
(ECRI, 2008). A tomografia representa uma tecnologia estabelecida que
esta se tornando indispensavel no diagndstico e tratamento médico,
sendo um componente integral da rotina de trabalho em EAS (ECRI,
2008).

Apesar dos beneficios, existe uma preocupacao crescente com
as doses de radiacdo e a qualidade nesses servigos. No ano 2000, o
Comité Cientifico das Nagfes Unidas sobre Efeitos da Radiagéo
Atdmica — UNSCEAR (United Nations Scientific Committee on the
Effects of Atomic Radiation), publicou que aproximadamente 93 milhdes
de exames de tomografia sdo realizados anualmente, correspondendo a
uma taxa de 57 exames por 1000 pessoas (UNSCEAR, 2000).

No censo realizado em 2009, foi verificado que existem 3.019
tomografos no pais (IBGE, 2009). Apesar desta quantidade de
tomografos instalados no pais, ndo sdo realizados estudos sistematicos
de qualidade da imagem e doses de radiagdo empregadas neste
procedimento radioldgico (MECCA, 2009).

Dada a importancia destes servicos para 0 diagnostico e
tratamento dos pacientes, estes devem atender pelo menos os padrfes
minimos exigidos pelo Ministério da Salde e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 2002; BRASIL, 1998). Neste trabalho,
sdo definidas propostas de avaliacdo que apbiam a EC nos EAS a obter
informac&o sobre o estado das suas areas para a prestacao de servicos.

Com a aplicagdo dos procedimentos descritos nesta proposta,
espera-se ter uma ferramenta de avaliacdo simplificada para auxiliar a
engenharia clinica no processo de avaliagdo do servico de TC.
Consequentemente, a melhoria da qualidade do servico de imagens
médicas dentro dos parametros de seguranca, confiabilidade, e
efetividade maximizando o potencial dos EAS. Os procedimentos de
avaliacdo propostos foram selecionados a partir de normas e padrdes
estabelecidos referentes ao equipamento de tomografia.

O procedimento simplificado de avaliacdo para servigos de
tomografia deve facilitar o reconhecimento de pardmetros fora de
limites, que resultam em imagens de baixa qualidade podendo aumentar
a exposicdo a radiacdo para os pacientes. Quando os resultados dos
testes de controle de qualidade excedem os limites operacionais
definidos em normas, devem ser tomadas a¢fes corretivas apropriadas, e
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as informagdes devem ser devidamente registradas. Desse modo, o
procedimento de avaliacdo simplificado do servico de tomografia
desenvolvido pode auxiliar a engenharia clinica em um controle
rigoroso das condi¢des nas quais 0s equipamentos estdo sendo operados.
Identificando possiveis acfes que podem ser realizadas ou sugeridas
pela EC para atender os padrfes aceitaveis de qualidade definidos em
normas e portarias.

1.4 ESTRUTURA DO TRABALHO
Este trabalho esta estruturado da seguinte maneira:

1. Introducdo: contextualiza o tema da pesquisa, no qual, sdo
definidos: objetivos geral e especificos. Esse capitulo também
aborda o impacto da avaliacdo dos servi¢os como uma ferramenta
para a GTMH;

2. A tomografia computadorizada e os servicos de tomografia: faz-
se uma abordagem do servigo de tomografia e da tecnologia em
estudo. E apresentado o principio de funcionamento do
tomografo, caracteristicas da radiagdo que 0 mesmo emite, e 0s
principais dispositivos de seguranga;

3. Engenharia clinica e a qualidade do servico de tomografia: é
realizada uma abordagem da GTMH, normas, portarias
reguladoras, e medidas de prevengdo aplicadas ao servigco de
tomografia;

4. Metodologia: contextualiza os métodos utilizados para a
estruturacdo do procedimento simplificado de avaliacdo de
servicos de tomografia;

5.  Proposta de procedimento simplificado para avaliacdo do servigo
de tomografia em acdes de GTMH realizado pela engenharia
clinica: apresenta uma descricdo dos procedimentos que foram
incluidos na proposta, assim como uma descricdo do modelo
proposto.

6. Estudo de caso: descreve a aplicacdo pratica da metodologia, sdo
apresentadas as informacdes que foram levantadas nos servicos
de tomografia de quatro EAS. Estas informacGes sdo apresentadas
em forma de graficos e tabelas em comparacdo com os limites
estabelecidos por normas.

7. Discussdo e Conclusdes: consideracbes que foram extraidas na
realizacdo e aplica¢do da metodologia, e discussao dos resultados
obtidos.
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2. A TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA E OS SERVICOS
DE TOMOGRAFIA

Um equipamento de tomografia computadorizada realiza a
aquisicao de dados relativos aos coeficientes de atenuagcdo dos materiais
atravessados pelo feixe de radiagdo X. As imagens reconstruidas sdo
apresentadas a partir do processamento dos dados obtidos. O tomdgrafo
¢ constituido por um subsistema de raios X, uma mesa para 0 paciente,
um computador de controle e um suporte circular denominado Gantry o
qual alberga o tubo de raios X, o sistema detector, colimadores e
circuitos de rotacdo, e alguns scanners, descritos mais adiante (Ailton,
2006).

O servico de tomografia é uma area dentro do EAS na qual séo
utilizadas radiagdes ionizantes para a construgdo de imagens do corpo
humano com a finalidade de assistir no diagnéstico médico. O servigo
de tomografia consiste de um tomdgrafo computadorizado, uma
infraestrutura adequada e recursos humanos qualificados. A resolugdo
de licenciamento de instalagcbes radioativas CNEN 602 descreve o
Servico como uma area que possui areas livres e controladas, dentre as
quais deve existir uma sala para preparo do paciente, uma sala para
recuperacdo pdés-anestésica que pode ser compartilhado com outras
areas, uma sala de comando isolada, mas com acesso direto (porta) para
a sala de exames, um local para processamento de imagens e uma sala
de laudos com intensidade de luz varidvel. Assim como todas as salas de
diagnoéstico, devem  possuir  um local para  desinfeccdo;
preferencialmente, uma pia interna (CNEN, 2012).

2.1 PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO DO TOMOGRAFO

A formacdo de imagens de uma seccdo transversal baseia-se no
seguinte procedimento: os raios X sdo produzidos pelo tubo, estes séo
atenuados pelo paciente e medidos por um detector de raios X.
Utilizando finos feixes de raios-X, um conjunto de linhas escanea,
cobrindo todo o campo de visdo. Este processo é repetido para um
grande nimero de angulos ao redor do paciente, produzindo medidas de
atenuacdo de linha para todos os possiveis angulos e de todas as
distancias possiveis do centro. Baseado em todas as medicdes, e a
atenuacdo real em cada ponto do corte digitalizado, reconstroi-se a
imagem (SUETENS, 2009).

As atenuacOes estdo relacionadas aos nimeros de TC ( que
representa a média aritmética de todos os valores de atenuacdo medidos
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num volume elementar individual — voxel), resultando em uma imagem
tomogréfica em escala de cinza. A referéncia para os nimeros de TC é a
&gua, a qual ¢ atribuido o valor""0". Os scanners sdo calibrados de modo
gue a agua seja sempre "0". Assim, 0 0sso cortical, denso, tem um valor
de +1.000 até +3.000 em alguns scanners modernos. O ar, que produz a
menor quantidade de atenuacdo, tem o valor de -1.000 dentro da escala
de cinzas de Hounsfield. Os diferentes matizes de cinza séo relacionados
a nimeros de TC especificos para criar a imagem gue sera exposta na
tela do sistema (KENNETH L BONTRAGER, 2003).

2.1.1 Componentes do Equipamento de Tomografia

A estrutura bésica geral de um equipamento de tomografia
computadorizada estd constituida pelos seguintes elementos (Figura
2.1):

-Gantry - € a abertura pela qual o paciente é deslocado durante um
exame de tomografia. Nesta abertura se encontram montados:
- A ampola de raios X;
- O gerador de alta tenséo;
- O sistema de colimagao;
- Os detectores;
- O sistema de refrigeracao;
- Unidade de alta tenséo;
- Mesa para o paciente;
- Unidade de transferéncia de dados (SUETENS, 2009).

Figura 2.1 — Tomégrafo, Sistema de aquisicdo e transferéncia de dados.

computarizacio

Fonte: Autora (2014).
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O gantry, também chamado de pértico ou portal, é considerado
0 maior componente do equipamento de tomografia computadorizada. E
neste componente que acontece a aquisicao dos dados. E constituido por
um anel onde estdo os sensores ou detectores (cristais luminescentes). A
emissdo dos raios X é realizada pela ampola e as unidades de alta tensdo
e a frequéncia de rotacdo com dimensdes reduzidas permitem que o
gantry atinja altas velocidades de rotacdo nos tomdgrafos modernos
Ambos encontram-se incorporados na parte mével do sistema junto da
ampola de raios X.

-Sistema de Computarizagao

- Controle do sistema do tomdgrafo por parte do operario;

- Processamento dos dados;

- Reconstrugdo e registro da imagem.

- Sistema de registro da imagem

- Segunda consola para pds-processamento da imagem

(SUETENS, 2009).

Os dados obtidos mediante o gantry sdo convertidos a partir de
um sinal anal6gico a um sinal digital através de conversores analégico-
digital ADC (Analogic-to-Digital Converters). A partir desta conversao
obtém-se um sinal digital, que pode ser processado mediante algoritmos
para a reconstru¢do da imagem a qual poderd ser arquivada
(BRONZINO, 1995).

2.1.2 Caracteristicas da Radiagdo Emitida pelo Tomdgrafo

A TC utiliza algumas das maiores doses entre os métodos de
diagnostico por imagem. Assim como a tomografia de multiplos cortes
tem o potencial para aumentar as doses, também aumenta a necessidade
de alguma forma, de controle automatico da dose. A pratica da
tomografia teve um incremento notavel nas Ultimas décadas devido a
capacidade de oferecer um diagnéstico preciso e rapido para uma grande
variedade de situacdes clinicas. Contudo, apesar da importancia do
beneficio de obter um diagnostico imediato, existe preocupacdo pela
salde, devido a alta taxa de radiacdo emitida, para a aplicacdo desta
técnica. A radiacdo utilizada na tomografia é ionizante
possuindo energia suficiente para ionizar atomos e moléculas. A energia
tipica da radiacdo ionizante pode danificar células e o material genético
(DNA), causando doencas e mutacbes graves como cancer e
malformacdes, levando até a morte (PROKOP, 2003).

Com esta preocupacdo, os fabricantes estdo incorporando
controles automaticos de dose como uma das estratégias para ajuste fino
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para os tamanhos especificos dos pacientes, particularmente para
aplicacBes pediatricas. Devido ao fato de que a corrente do tubo afeta
diretamente a dose aplicada ao paciente e a qualidade da imagem, os
fabricantes tém varios métodos para controlar a corrente elétrica do tubo
durante a exposi¢do. Estudos com pacientes sugerem uma diminuicdo de
dose de até 50% usando esses sistemas (ECRI, 2008).

As aplicagbes médicas das radiagbes ionizantes, mais
concretamente das radiagcBes provenientes dos exames de TC,
constituem de acordo com o NCRP uma das maiores fontes de
exposicdo dos individuos as radiagBes ionizantes de origem artificial,
cerca de 50% provém de procedimentos médicos (NCRP, 2009).

Contudo, desde que as exposi¢des sejam clinicamente
justificadas, os riscos associados & exposicao a radiagéo ionizante a qual
0 paciente € submetido, sdo compensados comparadas as vantagens para
a salide do paciente (PROKOP, 2003).

2.2 HISTORICO DA TOMOGRAFIA

O desenvolvimento de tomografia computadorizada TC
revolucionou a radiologia médica em principios dos anos 1970. Pela
primeira vez, os médicos foram capazes de obter imagens tomogréficas
de alta qualidade de se¢des transversais de estruturas internas do corpo
(BRONZINO, 1995). Desde que a tomografia foi adotada como método
de diagndstico para aplicagdes médicas, teve-se um rapido avango e
sofisticacdo da tecnologia utilizada, desde os tomégrafos de primeira
geracdo até os atuais de duplo disparo ou multi-fatias. Estes avangos
tecnoldgicos tém tido um forte impacto na qualidade das imagens
obtidas, no tempo de duracdo do exame e na versatilidade e exatiddo do
diagnostico.

A engenharia clinica com as metodologias de gestdo dos
equipamentos motiva os engenheiros clinicos a estudar, realizar e propor
programas de avaliacdo para a melhoria da qualidade dos servicos
oferecidos pela tecnologia médica (ACCE, 2001). A capacidade de
desenvolver esses programas esta sujeita a compreensdo do
equipamento, o seu principio de funcionamento, e conhecimento sobre
as aplicacOes na area da salde.

2.2.1 O Servico de Tomografia no Mundo

Em 1969, foi iniciada a construcédo do primeiro prot6tipo de um
tomografo para utilizacdo clinica. O primeiro aparelho ficou pronto e
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instalado no Atkinson-Moreleys Hospital em Londres, em outubro de
1971. Em 1972, o primeiro exame tomografico computadorizado foi
realizado acompanhado por Godfrey Hounsfield e o neurologista J.
Ambrose em um paciente do sexo feminino, de 41 anos, com suspeita de
um tumor no lobo frontal esquerdo; o exame mostrou claramente a
localizacdo e as reais dimensdes do tumor. Nesse primeiro equipamento,
foi adotada uma matriz de 80x80 e o processamento foi realizado por
um computador do tipo 1905 da International Limited Computers
(KALENDER, 2011)

A tecnologia ndo parou de evoluir, criando os equipamentos
chamados de segunda, terceira e quarta geracfes, os modelos
helicoidais, cada vez mais rapidos, com imagens mais refinadas, tempo
de realizacdo do exame mais curto e custo de producdo menor,
reduzindo acentuadamente os pre¢os dos equipamentos e dos exames.

Atualmente, ja existem, na pratica médica, os tomdgrafos multi-
detectores de 64, 120 e 320 canais, o que transformou o estudo cardiaco
pela radiologia. Esses equipamentos fazem os exames em apnéia, em
aproximadamente seis segundos. Surgindo em um momento no qual se
pensava que a tomografia computadorizada ndo tinha mais para onde
evoluir, aquisicdo volumétrica foi patenteada em 1976 e, em junho de
1980, imagens tridimensionais com resolucdo de 1.200 x 1.200 pixels
foram obtidas e exibidas quase em tempo real. Na atualidade séo
utilizados tomégrafos de quinta geracdo, os quais oferecem imagens em
tempo real, capazes de até analisar o metabolismo celular
(KALENDER, 2011).

2.2.2 O Servico de Tomografia no Brasil

O primeiro tomografo no Brasil foi instalado em Sao Paulo, no
Hospital da Real e Benemérita Sociedade Portuguesa de Beneficéncia,
em 1977. Logo depois, o primeiro aparelho do Rio de Janeiro iniciou
seu funcionamento, em 28 de julho de 1977, na Santa Casa da
Misericordia. Nos anos posteriores, 0s servicos de exames com
tomografo foram se expandindo por muitos estados do Brasil. Até o ano
2009 o nimero de tomdgrafos instalados no Brasil ascendia a 3.019;
distribuidos como segue na Tabela 2.1 (IBGE, 2009).

Os dados demonstram que a maior expansao desta tecnologia é
na regido sudeste do pais, e a menor na regido do norte. A diferenca de
quantidade de tomografos pode ser devido a varios fatores entre eles o
recurso econdmico disponivel ou a demanda do servigo pela populagao.
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Tabela 2.1: Tomdgrafos em uso no Brasil.

TOMOGRAFOS EM USO SEGUNDO REGIAO

Regiéo Tomagrafos em uso
Regido Norte 134

Regido Nordeste 428

Regido Sudeste 1742

Regido Sul 474

Regido Centro Oeste 241

Total 3.019

Fonte: Adaptado de (IBGE, 2009).

De acordo com a Portaria n° 1.101/01 do Gabinete Ministerial
do Ministério da Saude (PT. 1.101/01 GM/MS), que estabelece
parametros assistenciais para todos os niveis de atencdo a saude; a
distribuicdo de tomodgrafos computadorizados deveria ser de 1
tomografo por cada 100.000 habitantes.

No estado de Santa Catarina, segundo uma pesquisa com dados
até 2009, realizada para a Avaliacdo do Desempenho do Sistema de
Salde (PROADESS), existem no total 1,6 tomografos em uso no estado,
por cada 100.000 habitantes e 0,8 destes que pertencem ao Sistema
Unico de Satde (SUS). Na Grande Floriandpolis, existe um tomégrafo
por cada 15.240 habitantes.

2.3 SERVICO DE TOMOGRAFIA

Um servico de tomografia tem como objetivo oferecer ao
paciente diagnostico oportuno, personalizado e com tecnologia,
infraestrutura e uma equipe qualificada.

As equipes no servico de tomografia estdo integradas e
lideradas por profissionais formados nas areas da medicina, radiologia e
enfermagem. Estes profissionais desenvolvem as suas atividades num
ambiente com uma infraestrutura pré-definida, seguindo normas e
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portarias reguladoras como a resolu¢do RDC 50 da ANVISA. Esta
dispGe sobre o regulamento técnico para planejamento, programacao,
elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assisténcias de salde.

2.3.1 Equipamentos Auxiliares para Tomografia

Existem equipamentos auxiliares no servigo de tomografia para
diferentes procedimentos. A bomba de infusdo de contraste é um
equipamento auxiliar utilizado para ressaltar algumas partes do corpo a
ser examinado, através do uso de contraste iodado. O contraste € uma
substancia liquida, subministrada antes do exame de tomografia para
bloquear os raios X ou caso contrario ir4 emitir radiagdo propria,
dependendo do tipo de contraste utilizado. Com esta substancia as
imagens tomograficas conseguem obter uma melhor definigdo, assim
melhorando a qualidade da informagéo morfolégica que é fornecida pelo
equipamento de tomografia ao processador (VANDESOMPEL, 2008).

2.3.2 Dispositivos de Seguranca

Os servicos de tomografia, considerando os efeitos da radiacdo
sobre 0os humanos, tém como objetivo oferecer um servigo com maxima
seguranga e qualidade. Tanto o profissional que que faz uso, como o
fabricante do tomégrafo, devem considerar a seguran¢a como um fator
principal. Existem diferentes tipos de protecdo, passiva, a qual refere-se
as blindagens da infraestrutura, ou ativa, que refere-se aos disjuntores ou
outros dispositivos que acionam ou desativam uma agao.

A protecdo na sala de realizagdo da tomografia deve ser
calculada por um fisico especialista em um projeto de radioprotecdo. As
salas de tomografia devem ser blindadas como indica a Portaria 453/98
da ANVISA e devem ter um documento comprobatério com a assinatura
do responsavel pelos célculos, para a obtengdo de uma licenca de
funcionamento.

O modo de “feixe em operagdo” € indicado na sala de
tratamento e na sala de controle, onde um disjuntor interrompe o
tratamento caso o operador selecione incorretamente algum modo de
disparo de raios. A ocorréncia de uma falha na monitoracao desliga o
feixe.

Conforme a portaria 453/98 da ANVISA, a sala deve ter
sinalizacdo visivel na face exterior das portas de acesso, contendo o
simbolo internacional da radiacdo ionizante acompanhado das inscri¢cdes
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“raios-X, entrada restrita” ou “raios-X, entrada proibida a pessoas ndo
autorizadas”. Deve também ter sinalizacdo luminosa vermelha acima da
face extrema da porta de acesso, acompanhada do aviso de adverténcia.

Caso seja necessario um acompanhante, deve-se exigir o uso de
avental de chumbo para sua protecéo.

2.4 AVALIACAO DE SERVICO

Uma avaliagdo de servigo compreende a verificagdo da
conformidade de um conjunto de requisitos previamente estabelecidos
que fagcam com que o servico seja adequado e competente para
desenvolver as tarefas, dentre as quais se encontram as seguintes:

a) Realizar exames e estudos radiolégicos e de imagem com a finalidade
de diagndstico e tratamento, em apoio a situagao clinica do paciente;

b) Fazer uso das radiacdes para a determinacdo correta do diagnostico se
for necessério;

c) Garantir o cumprimento das normas de bioseguranga, outorgando aos
pacientes a protecdo que corresponde;

d) Zelar pela manutencdo do servico, como do equipamento e 0s
materiais médicos designados, promovendo o uso adequado pelos
profissionais do servico.
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3. ENGENHARIA CLINICA E A QUALIDADE NO SERVICO DE
TOMOGRAFIA

A engenharia Clinica (EC) realiza atividades dentro do processo
tecnolégico em salde através do esfor¢o humano organizado, em
conjunto com outros profissionais da area da salde, buscando atingir
conceitos de qualidade e promogdo & salde (MORAES e GARCIA,
2004).

Entre as atividades de gestdo e gerenciamento da tecnologia
médico-hospitalar encontram-se: avaliacdo, inovacges, incorporacéo,
manutencdo preventiva e corretiva das tecnologias, metrologia, tecno
vigilancia, treinamento e gerenciamento de risco (SIGNORI, 2008).

Hoje em dia hd uma maior fiscalizagdo das agéncias
reguladoras encarregadas dos servicos de saude e seguranga. A medida
que a tecnologia avanga, as normas e portarias realizam mais exigéncias
em relacdo a seguranca e padrdes de funcionamento, fato que obriga os
servicos de tomografia a desenvolver uma série de estratégias de gestéo
e gerenciamento em ordem da constante procura da melhoria da
qualidade.

Neste contexto, sdo abordadas a¢Ges de gestdo e gerenciamento
de tecnologia através da EC, considerada uma area de conhecimento
multidisciplinar, que visa a melhoria da qualidade no servico de
tomografia.

3.1 AENGENHARIA CLINICA

A EC é uma area multidisciplinar dentro da engenharia
biomédica que teve inicio na década dos anos 50, a partir da necessidade
de gerenciamento das novas tecnologias, que junto com a modernizacio
tecnolégica dos EAS, aumentou a complexidade de administracao e dos
servicos de atendimento aos pacientes, com as tecnologias envolvidas
(GRIMES, 2006).

A EC tornou-se uma profissdo independente assim que 0s
engenheiros clinicos foram requisitados pelos hospitais preocupados
com a seguranca de pacientes e a rapida proliferacdo de novos
equipamentos médicos (BRONZINO, 2004).

Atualmente, a EC como integrante do processo tecnolgico vem
atuando de forma a sistematizar acGes e conhecimentos para melhores
solucdes em relacdo a tecnologia durante todo o seu ciclo de vida. Um
dos objetivos é a qualidade, identificada pela adequacdo ao uso,
garantindo aos profissionais da salde, seguranca, confiabilidade e
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efetividade no processo tecnoldgico através de atividade conjunta de
GTMH (AVELAR, SONEGO&GARCIA, 2007).

Neste contexto, a EC pode auxiliar na elaboracdo de
procedimentos que estabelecam um controle satisfatério dos parametros
que envolvem a tecnologia, infraestrutura e recursos humanos no servico
de tomografia assegurando as condi¢cGes minimas de confiabilidade,
seguranca e efetividade.

3.2 GESTAO TECNOLOGICA MEDICO HOSPITALAR

A medida que a tecnologia médica continua evoluindo, ha
também se tem um impacto na evolucdo do paciente, das operagdes
hospitalares e da eficiéncia financeira. A capacidade de planejamento
para esta evolugdo e suas implicacbes posteriores tornou-se um grande
desafio na maioria das decisdes tomadas pelos EAS e industrias
relacionadas. Portanto, existe uma necessidade de planejar
adequadamente e aplicar as ferramentas de gestdo que ajudam na
melhoria da implantagdo da tecnologia médica nos EAS. A gestdo bem
sucedida da tecnologia e estabelecimentos de cuidado a salde ira
garantir uma boa correspondéncia entre as necessidades e as
capacidades dos recursos humanos e da tecnologia, respectivamente.
Embora estabelecimentos de diferentes tipos e tamanhos considerem
varias estratégias de acdes, todos eles compartilham a necessidade de
gerenciar a utilizacdo e acompanhamento eficiente de seus recursos
limitados, na maioria das vezes. Um destes recursos € a tecnologia, que
geralmente é um recurso influente no aumento de custos. Um programa
de gestdo de tecnologia bem administrado contribuem para uma
diminuicdo significativa do custo da prestagdo de cuidados de qualidade
ao paciente. Para facilitar a adocdo de uma metodologia objetiva para a
incorporacdo de um programa de gestdo médico-hospitalar é necessario
que a equipe possua as habilidades e as competéncias necessarias para
atender as necessidades do estabelecimento assistencial a salde e das
condi¢bes operacionais. Considerando que tanto o conhecimento e a
pratica como os padrGes de gestdo em geral se encontram bem
organizados na literatura, a GTMH no ambiente clinico ainda ndo
atingiu 0 mesmo nivel elevado.

Contudo, para uma melhoria da qualidade é preciso uma
reformulacéo do processo de gestdo de tecnologia, que comeca com um
processo de planejamento estratégico, seguida de um processo de
avaliacdo de tecnologia, que conduz ao planejamento de equipamentos e
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processos de aquisicdo e, finalmente, termina com o processo ativo de
gestdo (BRONZINO, 2005).

As atividades relativas a GTMH que sustentam a
qualidade do processo tecnolégico com o objetivo de ter seguranga
confiabilidade e efetividade baseiam-se em trés dominios (Figura 3.1).

Figura 3.1- Modelo de GTMH da engenharia clinica para qualidade do processo
tecnoldgico em sadde.

Qualidade do Processo Tecnoldgico

w0
s s B
E g g Seguranga
= I =
> I b 2 Confiabilidade
g g ?l-l_’ Efetividade
‘

GESTAO DE TECNOLOGIA MEDICO-HOSPITALAR

ENGENHARIA CLINICA

Fonte: Garcia et Al. (2010).

Desta forma as atividades caracterizadas por um processo
tecnolégico, realizadas em harmonia com os trés dominios para
assisténcia a salde, é denominado um processo tecnoldgico em saude.

3.21 Conceitualizacdo

A GTMH pode se constituir, provavelmente, na area que
oferece maior oportunidade de emprego para engenheiros clinicos. Os
engenheiros clinicos tém o conhecimento técnico e ferramentas
necessarias para que a gestdo de tecnologia possa ser bem sucedida. A
tecnologia se constitui na forca principal para a mudanca em salide. A
Gestdo de Tecnologia continua sendo um elemento indispensavel nos
sistemas de cuidados a salde, sendo influencidvel tanto em termos
financeiros quanto na perspectiva de qualidade de atendimento. A
GTHM envolve a auditoria, planejamento e aquisi¢cdo de dispositivos
médicos. A avaliacdo da tecnologia tornou-se uma ferramenta
importante para gestdo de tecnologia, este € um processo continuo que
considera as necessidades atuais e futuras dos EAS (DYRO, 2004).
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3.2.2 Objetivos da Engenharia Clinica No Contexto de
GTMH

A equipe de EC dentro dos EAS constitui-se em um gerente
tecnoldgico. Nesta fungdo coordenada entre os engenheiros clinicos e 0s
técnicos, assume a responsabilidade de gerenciar os contratos de
servigos terceirizados dos equipamentos, as finangas e orgamentos, a
documentacdo e banco de dados referentes aos equipamentos médicos,
buscando atingir conceitos de qualidade e promogdo da salde. (ACCE,
2004; Moraes, 2004).

Para poder realizar uma avaliacdo da tecnologia, pode se obter
as informagdes de fontes primarias com os fabricantes ou servigos
autorizados de avaliagdo de dispositivos médicos ou fontes secundarias
através da Internet, empresas de consultoria, fontes da FDA, ou
publicagcdes. Considerando o impacto da atividade de GTMH, é fécil
reconhecer a evolugdo do posicionamento dos engenheiros clinicos. Em
algumas instituicdes o engenheiro clinico tem responsabilidades com a
tecnologia em equipamentos médicos e servicos de informacdo da
tecnologia. Neste sentido para ocupar o cargo de chefe da EC do
hospital, devé-se ter um titulado na administracdo de empresas,
especialista em gestdo de tecnologia ou engenheiro biomédico ou clinico
(DYRO, 2004).

3.2.3  Obijetivos da Realizacdo de uma Avaliagdo

Um sistema de avaliacdo periddica voluntaria e reservada aos
profissionais, para reconhecimento da existéncia de padrdes previamente
definidos na estrutura, nos processos e nos resultados, é necessario para
ter acreditagdo com vistas a estimular o desenvolvimento de uma cultura
de melhoria continua da qualidade (INMETRO, 2008).

Uma avaliacdo, quando periddica, tem como objetivo a redugédo
de eventos adversos e a manutencdo da qualidade.a. O ECRI apresenta;
cada ano, um estudo de eventos adversos com equipamentos médicos do
setor de radiologia de seu banco de dados - Health Device Alerts (HDA),
no qual relata que os problemas relacionados as falhas mecanicas no
funcionamento e manutengdo inadequada desses equipamentos
resultaram ou podem resultar em sérios danos ao paciente ou até a sua
morte. Esses problemas estavam diretamente relacionados a falta de
avaliacdo ou a uma rotina inadequada de inspecdo e manutencdo
preventiva (ECRI, 2013).
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3.2.4 A Engenharia Clinica na Avaliagao de Servicos de
Tomografia Computadorizada por RX

A EC contribui nos servi¢os de tomografia, no gerenciamento
de projetos e instalagfes, a manutencdo e promogéo da qualidade.

Dentro das atividades de avaliacdo tecnoldgica encontram-se a
geracdo ou sistematizacdo de informacdo adequada as necessidades de
deciséo e execugdo de acles, a partir da quantificacdo e investigacao do
impacto produzido pelo uso da tecnologia. Promover uma utilizagéo
adequada da tecnologia com qualidade e seguranga demanda que os
gestores, usudrios tenham um conhecimento sobre o estado da
tecnologia, além de uma estrutura de profissionais capacitados para isso.
A EC torna-se a principal promotora da efetividade, qualidade e
seguranca na utilizacdo da tecnologia em salde.

3.24 Metrologia

A Metrologia (palavra deriva do grego metro (medida) e logos
(tratado)), é definida como a ciéncia da medicao, abrangendo todos os
aspectos tedricos e praticos relativos as medicGes, qualquer que seja a
incerteza, em quaisquer campos da ciéncia e da tecnologia. Esta ciéncia
é considerada uma ferramenta fundamental no crescimento e inovagédo
das tecnologias, promovendo a competitividade e criando um ambiente
favoravel ao desenvolvimento cientifico e industrial dos paises.

A Metrologia pode ser: cientifica, aplicada e legal; a metrologia
cientifica incliu a concepcdo e a realizagdo dos padrdes e das unidades
de medidas. A metrologia aplicada refere-se as aplicacfes metroldgicas
em sistemas de produgdo, bem como do cumprimento dos requisitos de
garantia da qualidade e de qualificacdo; e a metrologia legal inclui todos
0s aspetos relacionados com a elaboracdo, desenvolvimento e
incorporacdo de regulamentacdo metroldgica; assim como o controle
metrolégico dos instrumentos de medicéo utilizados para metrologia. No
ambito regulamentar, encontram-se 0s instrumentos de medicdo
consolidados em operagdes comerciais, fiscais, de protecdo do ambiente,
da conservacdo da energia, da seguranca e da salde, que cada Estado
entende submeter ao controle metrolégico legal.

A metrologia legal é parte da metrologia relacionada as
atividades resultantes de exigéncias obrigatorias, referentes as medigdes,
unidades de medida, instrumentos e métodos de medicdo, que sdo
desenvolvidas por organismos competentes. Tem como objetivo
principal, proteger o consumidor, tratando das unidades de medida,
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métodos e instrumentos de medicdo, de acordo com as exigéncias
técnicas e legais obrigatdrias (INMETRO, 2012).

No Brasil, as atividades da metrologia legal sdo uma atribuicao
do INMETRO, que também colabora para a uniformidade da sua
aplicacdo no mundo pela sua ativa participacdo no MERCOSUL e na
OIML- Organizacdo Internacional de Metrologia Legal. Através de uma
supervisdo do governo. O controle metroldgico estabelece adequada
transparéncia e confianga com base em ensaios imparciais. A exatiddo
dos instrumentos de medigdo garante a credibilidade nos campos da
economia, salde, seguranca e meio ambiente (INMETRO, 2012).

Dessa forma os laboratorios acreditados pelo Inmetro que
congregam competéncias técnicas e capacitacdo, estabelecem o vinculo
com as unidades do Sistema Internacional de Unidades (Sl), através da
utilizagdo de padrBes de referéncia metrolGgicas rastreaveis aos padrdes
nacionais, que por sua vez, sdo comparados com o0s padrdes
internacionais.

3.2.6 Testes de Desempenho Para o Tomografo

O objetivo principal da realizacdo de testes de desempenho é
confirmar que cada item do equipamento continue operando como foi
pré-determinado. Verificando, portanto, os limites dos pardmetros de
desempenho aceitaveis das partes integrantes do equipamento. Os
parametros medidos servem para identificar, durante o controle de
qualidade, se o desempenho do equipamento ndo é adequado e o
equipamento deve ser levado a manutengdo ou ser retirado do uso.
Assim, tem dois tipos de testes, os testes radiométricos e de controle de
qualidade.

O levantamento radiométrico tem como objetivo verificar se os
niveis de dose equivalente ao qual estdo expostos os trabalhadores e
individuos do publico estdo de acordo com as restricdes estabelecidas na
legislacdo. Este teste deve ser realizado na instalacdo do equipamento e
a cada quatro anos.

Os testes de controle de qualidade avaliam se o equipamento
encontra-se dentro das condi¢des necessarias de operacdo.. Os testes a
serem realizados segundo a portaria 453/98, devem ser 0s seguintes:
sistema de colimacgdo, alinhamento da mesa em relacdo ao gantry,
deslocamento longitudinal da mesa, inclinagdo do gantry, ruido e
exatiddo do nimero de TC, resolucdo de baixo contraste, espessura de
corte e dose média em multiplos cortes.
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Os testes utilizados nesta metodologia sdo apresentados no
capitulo 5.

3.3 NORMAS, PORTARIAS REGULADORAS E MEDIDAS DE
PREVENCAO.

As agéncias reguladoras tornaram-se mais atuantes, rigidas e
efetivas quanto a exigéncia de padrdes de qualidade e cumprimento de
normas. No Brasil, a preocupacdo com as tecnologias em salde iniciam-
se, efetivamente, ao final de 1975, com a criagdo da Sociedade
Brasileira de Engenharia Biomédica. Na década de 90, sdo aprovadas as
primeiras normas nacionais de seguranca para equipamentos médicos
(NBR-IEC 601-1 e NBR-IEC 601-2) que estabeleceram a certificacdo
compulsdria dos equipamentos eletro-médicos. Tal certificacdo consiste
da elaboracdo de textos normativos, ensaios em laboratorios
independentes credenciados pelo INMETRO (com o objetivo de
verificar a conformidade dos equipamentos as normas) e a avaliagdo do
processo produtivo (realizada por Organismos de Certificagcdo
Credenciados — OCC). A Comissdo Nacional de Energia Nuclear —
CNEN criada em 10 de outubro de 1956, vinculada, desde 1999 ao
Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT, é o 6rgdo responsavel pela
regulacdo das atividades nucleares no Brasil. A CNEN, estabelece
normas e regulamentos em radioprotecao e seguranga nuclear. Compete
também a instituicdo, exercer o controle das atividades nucleares de
maneira a garantir o uso seguro e pacifico da energia nuclear. Para tanto,
licencia e controla instalagdes nucleares e radioativas, sejam da area
médica, industrial, de pesquisa ou geragdo de eletricidade. Credencia o0s
profissionais que atuam nessas instalagfes e responde pelo destino final
dos rejeitos gerados.

A partir das necessidades de que os pardmetros de qualidade
sejam amparados legalmente, em 1999, foi criada a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), a qual é um o6rgdo regulador do
Ministério da Salde responsavel por promover e cuidar a salde da
populacdo garantindo a seguranca sanitaria de servigos. Este érgdo
publica definicbes de requisitos para o funcionamento do servico de
tomografia para EAS publicos e privados, normatizando as atividades.

As principais normas, RDC, portarias nacionais que seguem
padrBes internacionais de qualidade e que serviram de suporte neste
trabalho foram:

- ANVISA/RDC n °453- 01/06/1998- Dispde sobre as diretrizes basicas
de protecdo radioldgica em radiodiagndstico médico e odontolégico,
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dispBe sobre o uso dos raios-X diagndsticos em todo territério nacional
e da outras providéncias.

- ANVISA/RDC n *50- 21/02/2002: Dispe sobre o regulamento técnico
para planejamento, programacdo, elaboracdo e avaliacdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais a satde.

-ANVISA, Manual De Radiodiagnostico Médico: Seguranga e
Desempenho de Equipamentos médicos, 2005.

- CNENn ° 112 de 24/08/2011. Dispbe sobre o licenciamento de
instalagbes que utilizam fontes seladas, fontes ndo seladas,
equipamentos operadores de radiagdo ionizante e instalagBes radioativas
para producéo de radioisétopos.

- CNEN n °301 de 2011. Diretrizes bésicas de protecéo radioldgica.

- CNEN n ° 130 de 04/06/2012. Dispde sobre o0s requisitos necessarios
para a seguranca e a protecao radioldgica em Servicos de Radioterapia.

3.3.1 Radioprote¢ao

Os objetivos da protecdo contra radiagdes sdo a prevencgdo ou a
diminuigdo dos seus efeitos somaticos. Para poder controlar a radiagéo
que é emitida deve-se considerar trés fatores: o tempo de exposi¢do, a
distdncia do gerador e a barreira. Além da utilizacdo de aventais de
chumbo e outros protetores, é necessaria a utilizagdo de blindagem nas
salas de tomografia para evitar que os profissionais que trabalham nestas
areas sejam expostos a radiacdes indesejadas que poderiam causar a
superacdo do limite estabelecido pelas normas da CNEN e ICRP, as
quais estabelecem 50 mSv (Sieverts) para trabalhadores e 1mSv para o
pablico por ano (TAUHATA et al, 2003).

3.3.2 Blindagens

A portaria 453/98 da ANVISA estabelece que as paredes, piso,
teto e portas devem possuir blindagem que proporcione protecdo
radiolégica as areas adjacentes, de acordo com os requisitos de
otimizacdo, observando-se 0s niveis de restricdo de dose estabelecidos
neste Regulamento. Deve-se constatar que as blindagens sejam
continuas e sem falhas, e toda superficie de chumbo deve estar coberta
com revestimento protetor como lambris, pintura ou outro material
adequado.

A medida que os Estabelecimentos Assistenciais a satide obtém
novas tecnologias como a nova geragdo de equipamentos multifatias de
tomografia, também surge a necessidade de realizar novos calculos de
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blindagens, para determinar quais sdo as mais adequadas e confiaveis
para as instalagdes.

A blindagem necesséria para a instalagdo de um equipamento
de tomografia computadorizada multifatias ndo depende unicamente do
nimero de filas dos detectores, mas também da técnica utilizada das
distintas exploracdes (ARCHER, 2004).

3.3.3 Medidas de Protecdo

As medidas de protegdo na tomografia visam assegurar um
nivel apropriado de protecdo aos humanos e ao médio ambiente, isto
sem limitar indevidamente os beneficios que estas praticas oferecem.
Para poder garantir a prevencdo de incidentes dos efeitos bioldgicos
mantendo as doses por baixo do umbral de radiagdo permitida é
necessario o cumprimento de normas neste sentido (ACR, 2012). Para
conseguir estes objetivos, devem ser aplicados os principios do sistema
de protecdo radioldgica propostos pela comissdo internacional de
protecdo radiolégica (ICRP), CNEN e as normas adaptadas para este
propdsito.

Para o servico de tomografia computadorizada é utilizado um
avental de chumbo. O técnico radiologista deve usar os dispositivos de
protecdo para atenuar a radiacdo dispersa, durante a realizacdo dos
exames de tomografia.

3.3.4 Ferramentas Para Medidas de Radiacdo

Para realizar um levantamento radiométrico é necessario ter
ferramentas especiais. Dependendo do método a ser utilizado para a
medicdo radio-métrica ou dosimétrica, sdo utilizadas camaras de
ionizacdo com caracteristicas especificas e adequadas para cada caso.
Existem camaras de ionizacdo cilindricas que podem ser abertas para o
ar ou lacradas, tipo Dedal ou Farmer, ou camaras de placas paralelas.
Para a avaliacdo de dosimetria com o uso de fantomas de adgua requer
uma cdmara lacrada; uma cdmara de controle é utilizada no inicio do
feixe de radiacdo, de preferéncia de dimensdes reduzidas, para ndo
causar interferéncia no feixe (MENEGAZ, 2004).

Existem dois tipos de areas no servigco de tomografia; uma delas
denominada controlada e outra ndo controlada. Segundo a CNEN
normativa 301, a area ndo controlada se denomina area livre que esta
isenta de regras especiais de seguranca radiolégica em que as doses
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anuais nao ultrapassam o limite estabelecido para o publico. A area
restrita e controlada ou supervisionada se denomina controlada quando a
dose for igual ou superior a 3/10 do limite estabelecido para
trabalhadores. E denominada supervisionada se o limite de dose for
inferior a 3/10 do limite para trabalhadores (CNEN, 2011).

3.3.4.1 Dosimetro

Os dosimetros sdo ferramentas que medem a dose de radiacéo
acumulada em um determinado periodo. O dosimetro individual deve
ser utilizado perto da glandula tiredide ou 6rgdos por todos os
trabalhadores que sejam expostos regularmente a radiacdo ionizante. O
objetivo principal da dosimetria do paciente com relagdo aos raios X
usados em imagens médicas é determinar grandezas dosimétricas para o
estabelecimento e uso de orientacdo sobre niveis (niveis de referéncia de
diagnostico), e para a avaliacdo de riscos comparativamente (IAEA,
2007).

A dosimetria é utilizada em radiologia diagnostica e
intervencionista também na avaliagdo do desempenho do equipamento
como parte do processo de garantia de qualidade. No entanto, é
preferivel fazer medicdes usando os fantomas padrdes para simular o
paciente para o controle de pardmetros técnicos, comparagdo de
diferentes sistemas e otimizacdo. Varias técnicas sdo utilizadas em
diagnostico com raios X. Em alguns casos, sdo necessarios dosimetros
especializados, dependendo do modelo e o desempenho ao qual tem que
ser adaptado para a medigdo clinica (IAEA, 2007; MECCA, 2009).

A utilizacdo de dosimetros e a interpretagdo dos resultados
obtidos podem requerer técnicas especializadas e conhecimento. E
essencial a padronizacdo dos procedimentos para a medi¢do de dose nos
centros de tomografia.

Os principais objetivos em medir a dose através do dosimetro sdo:

e Determinar a dose inerente a um determinado exame;

e Auvaliar o risco radiol6gico para o paciente;

e Permitir a comparacdo de protocolos em fungdo do binbmio dose
versus qualidade de imagem;

e Estimar a dose coletiva para populacao;

e Avaliar o desempenho do equipamento como parte da garantia de
qualidade de radiodiagndstico;
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e Desenhar as barreiras de blindagem necessarias para efeitos de
protecdo radioldgica de profissionais e membros do publico, em
instalacBes de radiologia (NCRP, 2009).

3.3.4.2 Fantomas

A determinacdo da dose deve ser sempre referida a dose
absorvida pela 4gua a profundidade de referéncia num fantoma de agua
homogéneo. Idealmente, o material do fantoma deve ser equivalente a
agua, significando ter a mesma absor¢éo e dispersao das propriedades da
agua (IAEA, 2000).

A 4gua é recomendada nos Cédigos de Conduta da AIEA 398
como referéncia meio de medidas de dose absorvida para feixes de
fétons e elétrons. Os fantomas sélidos em forma de placas, tais como o
poliestireno, 0 PMMA, e certos plasticos equivalentes a &gua como agua
solida, agua pléstica, 4gua virtual, e outros. Podem ser usados para feixe
de baixa energia de elétrons (abaixo de cerca de 10 MeV) e sdo
geralmente necessarios para raios X de baixa energia.

Apesar de sua popularidade crescente, 0 uso de fantomas de
plastico ndo é recomendado para medicdes de referéncia (exceto para
raios X de baixa energia), pois em geral, eles sdo responsaveis por
maiores discrepancias na determinacdo da absor¢do dose para a maioria
dos tipos de feixe. Isto &, principalmente, devido as variacBes de
densidade entre diferentes lotes e a natureza aproximada dos
procedimentos para a profundidade de escala e dose absorvida (ou
fluéncia) de plastico para a agua. A utilizacdo de fantomas de plastico
em forma de placa deve incluir a determinagéo da espessura e densidade
média de cada corte, bem como a variagao na espessura ao longo de um
corte Unico e um estudo com radiografia para ver bolhas ou vazios no
plastico (IAEA, 2007).

Embora ndo seja recomendado para uso em dosimetria de
referéncia, os fantomas podem ser usados para medic¢Ges de controle de
qualidade de rotina. Isto ird envolver uma comparacdo cuidadosa com
medicdes em agua, que devem ser realizadas antes do uso de rotina do
fantoma, podem também ser necessarias as verificacdes periddicas a
intervalos razodveis para garantir a validade e consisténcia do resultado
da comparacéo original (TELLO, 1995).

Quando adotados fantomas de materiais isolantes os usuarios
devem estar conscientes dos problemas que podem resultar de
armazenamento da carga. Isto é particularmente preocupante se uma
camara tipo dedal é utilizada num fantoma de plastico para medir em
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feixes de elétrons, ndo sendo recomendado no Cddigo de Conduta IAEA
398 (International Atomic Energy Agency). No entanto, o
armazenamento de carga pode também ter um efeito significativo
durante a calibracdo de feixe de elétrons utilizando uma cadmara plano-
paralela. O efeito pode causar uma forca do campo elétrico muito
elevado em torno da cAmara, influenciando diretamente na distribuicdo
de fluéncia de elétrons e, portanto, afetando a leitura da camara (IAEA,
2007).

3.3.4.3 Indice de Dose de Tomografia Computadorizada

CTDI

O indice de dose de tomografia computadorizada CTDI,
especifica a dose absorvida no volume de digitalizacdo do fantoma
equivalente ao tamanho real (didmetro) de cada paciente. Para a
medicdo deste indice é utilizado um boneco corporal PMMA
(polimetilmetacrilato, plastico semelhante ao vidro) de forma cilindrica,
com um didmetro geralmente de 32 cm. Dentro do fantoma se inserem a
camara de ionizagdo, existem cinco orificios um deles no centro e quatro
na periferia a 90 graus do eixo. A camara de ionizacdo é do tipo lapis,
ou forma cilindrica de 10 cm de comprimento, 1 cm de didmetro com
um volumem sensivel de 3cm cubicos. Para a leitura da dose absorvida a
camara de ionizacdo é ligada a um eletrometro, que fornece uma leitura
integral em mGy por cm, ou ja dividido pelo comprimento da cAmara m
Gy (MAHESH, 2009).



49

4. METODOLOGIA

O procedimento simplificado de avaliagdo do servico de
tomografia foi desenvolvido a partir de levantamento e estudo de
normas e portarias reguladoras vigentes ditadas pela Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pela Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN), recomendagdes do American College of Radiation
(ACR) e a Emergengy Care Research Institute (ECRI). Sendo assim uma
adaptagdo de metodologias de controle de qualidade de desempenho de
equipamentos médicos que emitem radiagdo, normas de seguranca para
infraestrutura e para os profissionais do servico. Com base nesses
documentos, foram elaboradas as ferramentas de avaliagdo simplificada
para a tecnologia, infraestrutura e recursos humanos.

4.1 CONSTRUCAO DAS FERRAMENTAS DE AVALIACAO

A primeira etapa foi o estudo da literatura referente a
fundamentos da gestdo da tecnologia médico-hospitalar, principio de
funcionamento do servigo de tomografia, e portarias assim como normas
técnicas nacionais e internacionais aplicadas ao servigco de tomografia.
Com isso, foi possivel a identificacdo de parametros e testes de
desempenho utilizados para equipamentos de tomografia. Assim foi
estruturado o procedimento simplificado de avaliacdo para gestdo de
tecnologia médico-hospitalar.

4.1.1 Ferramenta Para Avaliar a Tecnhologia

Para avaliar a tecnologia, foi desenvolvido um formulério
composto por tabelas para registrar os dados obtidos a partir da
identificacdo da tecnologia, inspecdo visual e medicBes de testes de
desempenho do tomdgrafo. O formulario inclui tabelas para verificagdo
de itens na inspecdo visual e tabelas para o registro dos dados de testes
de desempenho. Através desse formulario de avaliacdo o engenheiro
clinico tera as informacdes necessarias para identificar se o equipamento
de tomografia necessita passar por uma avaliagdo mais aprofunda ou
chamar uma assisténcia autorizada pelo fabricante do equipamento para
a realizacdo de uma calibrac¢do ou manutencéo.

Os parametros a serem avaliados na tecnologia foram extraidos
do Manual de Radiodiagnéstico Médico: Seguranca e Desempenho de
Equipamentos da ANVISA, do programa de controle de qualidade do
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ACR, RDC °453/98 da ANVISA, e recomendacdes do ECRI. A selecdo
dos testes encontra-se melhor descrita na se¢éo 4.2.

Na seccdo de identificacdo do formulério de avaliacdo sdo
coletadas as informacGes do equipamento tais como a marca, modelo e
identificacdo no EAS. Na inspecdo visual sdo itens referentes a
integridade do equipamento, indicadores de posicdo e angulacdo da
mesa, o funcionamento de alarmes, suavidade de movimento da mesa e
indice de rejeicdo de radiografias. Nos testes de desempenho séo
medidas as variagOes dos parametros em diferentes distancias e ajustes
segundo a demanda de cada teste. Para estabelecer os limites maximos
permitidos para cada teste no formulério de avaliagdo, utilizam-se as
referéncias da ANVISA. Os testes aplicados revelam informagbes de
variacBes nos feixes de luz, alinhamento da mesa, e deslocamento da
mesa, para 0s quais existem limites de variagBes para cada um deles
estabelecidos no Manual Radiodiagnéstico Médico: Seguranga e
Desempenho de Equipamentos da ANVISA.

4.1.2 Ferramenta Para Avaliar a Infraestrutura

Para a avaliagdo da infraestrutura, foi desenvolvido um
checklist com qual se confere a conformidade com padrdes exigidos
pelas normas. Os itens a serem avaliados foram extraidos da RDC n°
50/98 que dispde sobre as instalacbes prediais dos ambientes funcionais
dos EAS, Ministério da Saide SOMASUS, portaria 453/98 da ANVISA
que dispGe sobre as diretrizes basicas de protecdo radioldgica em
radiodiagndstico médico, e CNEN n° 130/2012 que dispbe sobre os
requisitos necessarios para a seguranga e a protecdo radiolégica em
servicos de radioterapia. Nesse caso por se tratar de um servico que
emite radiacdo, foram considerados pontos especificos indispensaveis
em um servico de tomografia. Considerando as adequacbes para o
servico de tomografia, o checklist auxilia na verificacdo das exigéncias
minimas pelas normas mencionadas, para atender o servico de
tomografia e que satisfacam as necessidades de funcionamento do
Servico com seguranca para o paciente e para 0s recursos humanos
envolvidos.

4.1.3 Ferramenta Para Avaliar os Recursos Humanos
Para avaliacdo dos recursos humanos, foi desenvolvido um

questionario para ser aplicado aos profissionais que trabalham no
servico de tomografia. A selecdo das perguntas é justificada com
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normas e portarias especificas como a Portaria/MS/SVS n° 453, de 01 de
junho de 1998, do Ministério da Salde, que aprova o regulamento
técnico que estabelece as diretrizes basicas de protecdo radioldgica em
radiodiagndstico médico e odontolégico e a Resolucdo da CNEN 130 de
31 de maio de 2012, que dispde sobre 0s requisitos necessarios para a
seguranca e a protecdo radioldgica em servigos de radioterapia.

O questionario se constitui de vinte (20) perguntas fechadas;
distribuidas em seis blocos; com objetivo de padronizar as respostas
para analise de dados.Os blocos determinam as seguintes informagdes:

a) Formacao académica

A formac&o académica dos profissionais do servigo de tomografia.
Em conformidade com a CNEN 130 de 31 de maio de 2012, se¢do V
foram incluidas perguntas verificado o minimo de profissionais nas
areas de atuacdo como técnico em radiologia, enfermeiros e médicos. E
requisito minimo designar os seguintes profissionais para compor o
corpo técnico do Servico de Radioterapia:

- um responsavel técnico;

- técnicos, seja de nivel superior ou de nivel médio, qualificados

para o exercicio de suas fungdes especificas (inclui enfermeiros).

b) Experiéncia laboral

As questbes realizadas sobre a experiéncia laboral na area de
tomografia e ou radiografia respaldam ao bloco de formacao académica;
a resolucdo 130 da CNEN determina que os profissionais devam ter
experiéncia de trabalho na area de radiologia, e caso foram principiantes
na area, ele deverao receber treinamentos ou capacitagdes num intervalo
menor a dois anos.

¢) Procedimento de seguranca e conformidade com as
normas

As perguntas foram elaboradas para verificar a existéncia de
conformidade minima aceitdvel para o funcionamento do servico de
tomografia. A portaria/MS/SVS n° 453 da ANVISA, de 01 de junho de
1998 e a resolucdo n°130 da CNEN, especificam que o operador deve
possuir certificacdo de especialista de fisica ou radiodiagnostico e deve
haver a restricdo de operacdo do equipamento por estagiarios e
profissionais em fase de treinamento sem supervisdo do técnico em
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radiologia. Entre outras exigéncias da CNEN 130, essa estabelece que 0s
responsaveis pelo servico bem como o operador do equipamento devem
possuir cadastro na CNEN.

d) Disponibilidade de apoio do EAS

A resolucdo da ANVISA 453/1998 estabelece que o EAS deva
assegurar gue esteja disponivel a quantidade de profissionais necessarios
e com qualificacdo para conduzir os procedimentos radioldgicos, bem
como a necessaria competéncia em matéria de protegdo radioldgica. As
portarias da ANVISA 453/98 e a resolucdo 130 da CNEN (31 de maio
de 2012) estabelecem que os EAS devam possuir material de apoio, caso
o profissional que trabalhe no servigo, deseje se informar em relacéo a
procedimentos radioldgicos. Quanto a protecao radioldgica, 0 EAS deve
garantir que seja fornecida a equipe, por escrito, informacao adequada
sobre os riscos decorrentes das exposi¢cdes médicas e ocupacionais sobre
temas de seguranca e técnicos, assim como sdo obrigados a
disponibilizar as doses resultantes de radiagdo mensalmente.

e) Capacitacdes ministradas

As perguntas referentes a capacitacbes foram elaboradas com o
objetivo de saber se os profissionais foram capacitados nos temas
basicos para o desenvolvimento de seu trabalho, seja em situacdes
normais ou em situagdes de acidente ou incidente, assim como, saber se
0 EAS atual ofereceu alguma capacitagdo. A Portaria 453/98 da
ANVISA estabelece que os profissionais envolvidos no servico de
tomografia devem passar por um programa de treinamento periodico,
que incluem procedimentos de operacdo dos equipamentos, uso de
dosimetros individuais e procedimentos em casos de acidentes ou
incidentes que possam ocorrer. Com a verificacdo sobre a capacitagdo
dos profissionais é possivel detectar a necessidade de organizar
capacitacdes futuras.

f) Conhecimento de medidas de prevencéo

As medidas de prevencdo da radiacdo é um tema de importancia a
ser discutido entre os profissionais que atuam nesses servicos. Além de
ser regido por normas, existem alertas referentes a radiagdo. O
profissional que trabalha no servigo de tomografia deve estar ciente dos
riscos, consequéncias e limites de exposicédo a radiacéo.
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Este grupo de perguntas foi elaborado com o objetivo de obter
informacdes sobre conhecimento de procedimentos de prevencdo que
podem minimizar as exposi¢des a radiacdo e os riscos inerentes dela. O
tempo de frequéncia de controle geral da salde esta regido pela portaria
130 da CNEN de 31 de maio de 2012 e a portaria 453/3 ANVISA, as
quais estabelecem um intervalo de seis meses para revisbes medicas
gerais para quem trabalha na area da tomografia.

Uma vez elaborado o questionario e seguindo a bibliografia, foi
realizado um pré-teste, com objetivo de validar e garantir a precisdo do
instrumento de pesquisa; assim como, para evidenciar possiveis falhas
na redaco, tais como: complexidade ou perguntas redundantes, redagdo
dificil de compreender e constrangimentos ao entrevistado. O pré-teste
foi realizado com um ndmero reduzido de participantes, os quais foram
profissionais que trabalham no servico em diferentes turnos, para ndo
haver uma pré-disposicdo nas respostas e minimizar erros de
interpretacdo nas questdes. Posteriormente, foram realizadas as
corregdes nas questdes observadas ou que geraram qualquer confuséo
ao entrevistado nesta etapa.

4.2 SELECAO DOS TESTES A SEREM REALIZADOS

O procedimento simplificado foi desenvolvido para realizar a
aplicacdo dos principios de controle de qualidade de uma forma
simplificada; a ser realizada pela engenharia clinica. Os testes de
desempenho nesta metodologia foram regulamentados pela portaria
453/98 da ANVISA, “Diretrizes de Protecdo Radioldgica em
Radiodiagnostico Médico e Odontoldgico e pelas Prescricbes Gerais
para Seguranca e normas técnicas particulares brasileiras referentes a
serie NBR IEC 60601.2”. A portaria 2.043 de 12 de dezembro de 1994,
para 0s quais existem normas particulares brasileiras referentes a série
NBR 6060.1.2. A portaria refere-se aos equipamentos eletro médicos
enquadrados como de médio risco ou alto risco conforme a classificagdo
de risco contida; o Manual de Radiodiagnéstico Médico: Seguranca e
Desempenho de Equipamentos da ANVISA. Nesse sentido, e
considerando que o procedimento desenvolvido é simplificado, foram
selecionados 75% do total dos testes do Manual de Radiodiagnéstico
Médico: Seguranca e Desempenho de Equipamentos da ANVISA.

De acordo a bibliografia, a obtengdo dos resultados fora dos
limites estabelecidos durante a aplicacdo dos testes contemplados nos
75% selecionado, poderia influenciar nos resultados de testes mais
especificos de desempenho, que representam 25% restante dos testes.
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Assim, a ndo conformidade dos resultados podem informar que o
equipamento precisa de assisténcia técnica especializada.

Em comparacdo ao Manual de Radiodiagnostico Médico:
Seguranca e Desempenho de Equipamentos da ANVISA, e ao controle
de qualidade do ACR; o procedimento simplificado ndo possui o
Levantamento Radiométrico. O procedimento consiste na verificagdo da
conformidade de niveis de dose de radiacdo de acordo com as restricdes
estabelecidas na legislacdo, ele tem uma frequéncia recomendada de
realizacdo a cada quatro anos ou apés reformas estruturais da sala; para
a realizacdo do teste, é necessario um instrumento especifico de
medi¢do. Os testes de desempenho que ndo foram considerados no
procedimento se encontra o teste de Resolucdo Espacial de Alto
Contraste, e Espessura de Corte.

O teste de Alto Contraste consiste na determinacao da resolugdo
de alto contraste sob diferentes condi¢cdes com frequéncia de realizagdo
semestral ou excepcionalmente ap6s reparos. Para a realizagdo é
utilizado um dispositivo de teste para avaliacdo de resolucao espacial
(padrdo de barras ou de orificios) (ANVISA, 2005).

O teste de Espessura de Corte determina a espessura do corte
tomogréfico. A frequéncia minima de realizacdo é semestral ou
excepcionalmente ap6s reparos. Para a realizacdo do teste é necessario
um dispositivo de teste com inclinagdo de 45 graus e uma lente graduada
(ANVISA, 2005).
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5. PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO DE A~VALIA(;AO DE
SERVICOS DE TOMOGRAFIA PARA ACOES DE GTMH
REALIZADOS PELA ENGENHARIA CLINICA

Deste modo, e com a aplicacdo do procedimento, auxiliar na
gestdo tecnoldgica médico-hospitalar, detectando parametros fora dos
limites estabelecidos. Com a deteccdo desses pardmetros € possivel
alertar a ocorréncia de possiveis erros ou falhas no equipamento que
resultam em parada do equipamento e consequentemente implica em
maiores gastos para 0 EAS.

5.1 PROJETO DE ETICA

Visto que a metodologia apresenta interacdo com pessoas na
avaliacdo de recursos humanos, o projeto de pesquisa foi submetido ao
comité de ética em pesquisas com seres humanos da Universidade
Federal de Santa Catarina através do sistema Plataforma Brasil ,
aprovado por meio do processo N ° 539.304.

5.2 DESCR!(;AO ESTRUTURAL DA METODOLOGIA DE
AVALIACAO PROPOSTA

A procura da qualidade nos servigos de assisténcia a salde visa
contribuir em eficiéncia, seguranca, e efetividade, assim como a
satisfacdo do paciente e do usudrio.

A sociedade estd exigindo cada vez mais, qualidade dos
servicos a ela prestados, principalmente por 6rgdos publicos. Essa
exigéncia torna fundamental a criacdo de normas e mecanismos de
avaliacdo e controle da qualidade assistencial (ANVISA, 2007).

O procedimento de avaliacdo do servico de tomografia esta
dividido em trés etapas: etapa 1- identificacdo do cenario para estudo;
etapa 2- avaliacdo do servico de tomografia e etapa 3- avaliagdo dos
resultados e acBes da engenharia clinica. A etapa 1 corresponde a
identificacdo do servico a ser avaliado, bem como a tecnologia, a
infraestrutura e os recursos humanos envolvidos nesse servigo. Na etapa
2, é realizada a avaliacdo do servico de tomografia, a qual esta dividida
em trés dominios para a sua realizacdo: tecnologia, infraestrutura e
recursos humanos. Esses fatores passam por uma avaliagdo qualitativa e
quantitativa nesta metodologia. Contudo, os fatores a serem avaliados



56

encontram-se relacionados, devendo haver uma sinergia para 0
adequado funcionamento do servico em analise.

Na etapa 3, de a¢les da engenharia clinica, sdo realizadas as
analises dos dados coletados, comparacdo com padrdes e verificacdo da
conformidade com as normas e portarias. Nesta etapa, também se
procede & documentacdo da avaliagdo, a qual inclui um relatério com
um parecer da situacdo atual do servico num formulario (Apéndice D).
Dependendo dos resultados, sdo realizadas recomendac6es de medidas a
serem tomadas, mudancas, manutencGes, e eventualmente planejamento
de capacitacdes.

Os topicos a seguir detalnam as etapas e ferramentas
necessarias para a aplicacdo da metodologia proposta.

5.2.1 ETAPA 1: Identificacdo do Cenério para Estudo

A Figura 5.1 representa a metodologia proposta em uma visao
integral, composta por trés etapas.

A etapa 1 tem como objetivo a identificagdo do servico de
tomografia, das tecnologias, infraestrutura e dos recursos humanos a
serem avaliados.

A identificacdo do cenario inicia-se com a coleta de
informacdes que possam representar a situacdo atual na qual se encontra
0 servico de TCRx no EAS.

Na identificagdo da tecnologia, sdo coletados dados referentes
ao tomografo, ja& que no servico podem existir outros equipamentos
como bombas de infusdo de contraste para exames especificos e outros.

Os dados devem ser coletados na secdo AT1 do formulario de
avaliacdo (Apéndice A) como é apresentado no quadro 5.1.

A identificacdo da infraestrutura do servi¢o de tomografia visa
conferir as conformidades com as determinagdes do Ministério da
Saude, através do programa SOMASUS para EAS, o qual esta baseado
nas definigdes da RDC n° 50, que disple sobre as instalagdes prediais
dos ambientes funcionais dos EAS e outras consideragfes de normas
internacionais para o correto funcionamento da tecnologia.
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Figura 5.1- Proposta de Metodologia Simplificada Para Avalia¢do do Servico de
TCRx.

Recursos Humanos

R

(5]

e

w

Fonte: Autora (2014).
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Na identificacdo de recursos humanos é considerados o nimero
de profissionais que trabalham no servigo e o tempo disponivel para a
aplicacéo da metodologia proposta.

Quadro 5.1- Se¢do AT1 do formulario de avaliagdo

Secdo AT1

Data: (data de realizacdo)
Instituigdo: (nome do EAS no qual ser4 realizada a avaliagdo)

DADOS DO EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA

Namero de Identificacdo (Institui¢do): (nimero de patriménio) Nimero de
série: (nimero de serie outorgado pelo fabricante) Modelo: (modelo do
equipamento) Fabricante: (nome da marca)

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: (marca do tubo gerador de raios) Modelo: (do tubo gerador de
raios) NUmero de série: (nimero de série do tubo de raios pelo fabricante).
Descricéo da parte externa do equipamento: (descricdo da aparéncia externa
do equipamento se tem marcas de golpes ou avarias externas).

4.2.2 ETAPA 2: Avaliacéo do Servico de Tomografia

A etapa 2 refere-se a uma etapa de avaliagdo que é dividida em
trés dominios; tecnologia, infraestrutura e recursos humanos. Para a
avaliacdo da tecnologia, sdo propostos ensaios de desempenho. Os
dados obtidos dos testes sdo coletados no formulario para a avaliagdo da
tecnologia (Apéndice A). Para avaliar a infraestrutura utiliza-se o
checklist desenvolvido (Apéndice B) no qual foram consideradas
normas e portarias que regulam os estabelecimentos fisicos dos EAS que
se aplicam a servicos de tomografia. Entre os parametros a serem
avaliados encontram-se a fixagdo correta de cabos, a existéncia de
blindagens, comunicacdo entre paciente e operador, indicadores de
alarmes e postagens de alerta entre outros.

Na avaliacdo dos recursos humanos, foi desenvolvido um
questionario (Apéndice C), em forma de entrevista estruturada, que
contém perguntas objetivas com alternativas de resposta ja definidas ou
codificadas relacionadas a formacdo académica, experiéncia laboral,
seguranga e conformidade com as normas, disponibilidade de apoio por
parte do EAS, capacitacbes e medidas de prevencdo. O Quadro 5.2
mostra os parametros principais de avaliacdo para cada dominio.
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Quadro 5.2- Pardmetros a serem avaliados nos dominios do modelo de GTMH.

Parémetros Avaliados na Parametros Parémetros avaliados
Tecnologia (AT) Avaliados na nos Recursos Humanos
Infraestrutura (Al) (QRH)
(RDC/50, CNEN130).

- inspecdo visual (AT2); -fixac&o de cabos; -formagao académica;

-solicitagao do historico de - travas de portas, -experiéncia laboral;

testes de namero de blindagens; -seguranca e

{J;'ig(ﬁ;nn;gigg g: ;(e:sa (AT3): -pla.mo,df.e protecéo conformidade com as

-deslocamento da mesa ra(.jloAIog.lca; no.rmas;. » ]

(AT4); -distancias; -disponibilidade de apoio

-inclinago do gantry (AT5); |- plano de controle de | dos EAS;

-sistema de colimagdo (AT6). | qualidade. -capacitagdes ministradas,

-medidas de prevencéo.

Fonte: Autora (2014).

5.2.2.1 Avaliacdo da Tecnologia: Identificagdo dos Testes de
Desempenho para o Tomégrafo

Na realizagdo da avaliagdo utilizando a metodologia
desenvolvida baseada no modelo de gestdo e gerenciamento de
tecnologias em salde da engenharia clinica do IEB-UFSC, foram
avaliados diferentes parametros que influem no desempenho do
tomografo e, conseqiientemente, nos indices de qualidade no servico.

Essa avaliacdo tem o objetivo de servir como uma ferramenta
para que o engenheiro clinico seja capaz de apontar se a tecnologia deve
passar por uma avaliacdo do fornecedor ou assisténcia autorizada pelo
fabricante. Foi desenvolvido o formulario de avaliacdo (Apéndice A)
para o levantamento dos dados dos testes.

A avaliacdo consiste de uma inspecdo visual e testes os quais
sd0 em sua maioria do tipo geométrico que podem ser realizados pela
engenharia clinica dentro do servico de tomografia. Para o procedimento
de avaliacdo simplificado proposto foram selecionados os seguintes
testes: alinhamento da mesa, deslocamento da mesa, sistema de
colimacdo, inspecdo visual, e a solicitacdo de registros do nimero de
uniformidade de TC. Os procedimentos da inspecdo visual e dos testes
se encontram melhor descritos no desenvolvimento deste capitulo.
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a) Inspecao visual

E realizada uma inspecao visual para verificagio da integridade
do equipamento tais como se existem marcas de golpes, riscos e outras
avarias que podem ocorrer com o dia a dia. Nesta inspe¢édo visual, deve
ser preenchida a se¢cdo AT2 como se mostra no Quadro 5.3, a qual faz
parte do formulério de avaliacdo da tecnologia (Apéndice A). Os itens a
serem verificados sdo requisitos estabelecidos por normas.

Quadro 5.3- Se¢do AT2 do formulario de avaliagdo para dominio da tecnologia.

Secdo AT2
ITEM Sim | Néo Observagoes

AT2.1 Indicador de altitude da mesa

funcionando
AT2.2 Indicador da posicdo da mesa

funcionando
AT2.3 Indicador de angulagio

funcionando
AT2.4 Indicador laser de localizagéo

funcionando

AT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel
da mesa

AT.6 Indice de rejeicdo de radiografias (
coleta de dados de dois meses)

AT.7 Alarmes funcionando corretamente

Para a avaliacdo é comparada a existéncia dos itens
mencionados e verificado se ha observag@es quanto aos itens.

b) Alinhamento da mesa

O alinhamento da mesa é um teste para verificar se 0 eixo
longitudinal da mesa coincide com o plano vertical que passa pelo
isocentro e com o indicador luminoso sagital. Ele deve ser realizado
com uma frequéncia minima semestral ou ap6s reparos no sistema.

Para a realizacdo do teste S30 necessarios 0S Seguintes
materiais: fita crepe, régua, e trena ou fita métrica (de pelo menos 3
metros). E sugerido que o teste seja realizado seguindo a metodologia da
ANVISA (2005).
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O teste é realizado da seguinte maneira; Fixar uma tira longa de
fita crepe 1 (Figura 5.2) sobre a linha longitudinal da mesa. Tragar sobre
a fita crepelfixada uma reta coincidente com a linha média longitudinal
da mesa. Apos fixar horizontalmente uma tira de fita crepe 2 no centro
da abertura do gantry; marcar nessa fita crepe 2 a posi¢do central da
abertura e levantar a mesa até o nivel da fita. Mantendo o gantry com
inclinacdo zero, deslocar a mesa para dentro do gantry e marcar na fita
crepe 1 (fixada & mesa) na posicdo do centro da abertura do gantry, a
posicdo do indicador luminoso sagital. Deslocar a mesa
longitudinalmente e marcar a fita crepe 1. Repetir a acdo nos pontos
equivalentes a D1, D2, D3, D4 e D5, cobrindo o deslocamento total da
mesa na parte que a Figura 5.2 indica D(i); medir as distancias entre as
marcas e a linha média da mesa, anotando os valores na prépria fita
crepe 1. Os dados devem ser registrados na segdo AT3 do formulério de
avaliacdo (Apéndice A), como se mostra na Tabela 5.1.

Figura 5.2- Teste alinhamento e deslocamento para dominio da tecnologia.

Fonte: ora (2014)

Para a interpretacdo dos resultados, é verificada a distancia
maxima entre a indicacdo do centro do gantry e do indicador luminoso
sagital em relacdo a linha média da mesa, que deve ser menor que 5 mm
(limite méaximo permitido pela ANVISA). A margem de incerteza nessa
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medicdo corresponde a 0.5mm devido a escala minima do instrumento
de medig&o utilizado corresponde a 1 mm.

Tabela 5.1- Se¢do AT3 formulério de avaliagdo para dominio da tecnologia.
Secdo AT3

ALINHAMENTO DA MESA

Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

D1 D2 D3 D4 D5
Distancia de medicédo (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
50 400 | 700 | 1100 | 1600

Diferenca da linha central e a
iluminada

D1 préximo a cabeca, D2 entre cabeca e centro, D3centro, D4entre centro e
pés, D5 proximo aos pés. Limite maximo permitido <5 mm

c) Deslocamento da mesa

Teste realizado com o objetivo de determinar a exatiddo do
deslocamento longitudinal da mesa com periodicidade minima semestral
ou apos reparos no sistema.

Os materiais necessarios para a realizacdo do teste sdo: uma
agulha (pode ser de seringa para usar como marcador), uma Fita crepe e
régua ou fita métrica (com comprimento de pelo menos trés metros).
Para a realizagdo deste teste, optou-se metodologia sugerida pela
ANVISA (2005).

O primeiro passo para a realizacdo é fixar a régua ou fita
métrica na lateral da superficie flutuante da mesa, posteriormente fixar a
agulha na base da mesa com a ponta voltada para a superficie na posi¢cdo
correspondente a 500 mm na régua ja fixada como se mostra na Figura
5.2. Uma vez fixados a régua e a agulha, tomar essa posi¢cdo como zero
no gantry. Observando a indicacdo na tela do gantry, deslocar a mesa
até 300 mm marcado pela agulha que foi fixada e registrar o valor
indicado no display do gantry. Apds colocar a mesa em posicdo zero
(correspondente a 500 mm, indicada pela agulha), observar a indicacdo
no gantry e deslocar a mesa novamente até a posi¢cdo de 700 e 1000
(mm) marcada pela agulha, e registrar novamente o valor indicado no
display do gantry. Os dados deverdo ser preenchidos na se¢cdo AT4 do
formulario de avaliacdo da tecnologia (Apéndice A), como se apresenta
na Tabela 5.2.
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Para a interpretacdo dos dados, verificar se a diferenca entre as
distancias obtidas do indicador do gantry e as percorridas marcadas pela
agulha tém uma diferenca dentro de £ 2mm (referéncia da ANVISA).

Tabela 5.2- Se¢do AT4 do formulério de avaliagdo para dominio da tecnologia.

Secdo AT4

DESLOCAMENTO LONGITUDINAL DA MESA
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Distancia Mesa D1 D2 D3 D4
(mm) 300 500 700 1000

Display do Gantry
(mm)

Desvio
(mm)
(diferenga dos valores anteriores)

Desvio méaximo permitido £2 mm

d) Inclinagédo do gantry

O objetivo consiste em medir o erro de indicagdo de inclinagdo
do gantry através da sensibilizacdo de filme radiolégico com a
exposicdo do mesmo aos raios, como forma de determinar a exatiddo
dos indicadores de deslocamento angular. A frequéncia minima para
realizar o teste é a cada seis meses e, excepcionalmente, apds reparos.
Os materiais necessarios para o teste sdo os seguintes: transferidor, fita
crepe, filme dentro de envelope opaco, suporte retangular plano, trena.

Seguindo a metodologia da ANVISA o teste pode ser realizado
da seguinte forma:

Fixar o envelope sobre o0 suporte; e fixar o suporte sobre a mesa,
de forma que o envelope na posicdo vertical fique alinhado com o eixo
longitudinal da mesa (Figura 5.3). Deslocar a mesa para o centro do
gantry. Uma vez fixado o envelope e o suporte (Figura 5.4), deslocar a
mesa para o centro do gantry e centralizar o envelope com o auxilio dos
indicadores luminosos do gantry e, ajustar a posicdo do gantry para o
angulo de inclinacdo zero. Apds anotar no comando o valor do angulo
de inclinacéo solicitar ao técnico em radiologia uma exposicao ao filme,
usando a menor espessura de corte disponivel e escolhendo a técnica
adequada ao filme utilizado. Posteriormente inclinar o gantry para o
angulo maximo disponivel (+30°), no sentido positivo registrar o valor
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desse &ngulo e repetir os dois passos anteriores para  (+20°) e (+10°).
Novamente inclinar o gantry para o angulo maximo disponivel no
sentido negativo (-30° ) e registrar o valor desse angulo repetir o
procedimento para (-20°) e (-10°).

Figura 5.3- teste inclinagdo do gantry para o dominio da tecnologia.

Fonte: Autora (2014).

Para finalizar, processar o filme e medir os angulos formados
entre as imagens das linhas no filme e a posi¢ao zero como se mostra na
Figura 5.4

Figura 5.4- medicao da inclinagdo do gantry no filme para dominio da
tecnologia.

posicio zero @

S

angulos a ser medidos
em relacido a posicio
zero

'

Fonte: Autora (2014).
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Os dados devem ser registrados na secdo AT5 do formulario de
avaliacdo de tecnologia (Apéndice A), como mostra a Tabela 5.3. Para a
interpretacdo dos resultados, verificar se o desvio entre o &ngulo medido
e 0 angulo nominal é menor que +3°. As indicagdes de angulo no
comando e no gantry devem ser exatamente iguais (ANVISA, 2005).

Tabela 5.3- Secdo AT5 do formulério de avaliagdo para dominio da tecnologia.

Secdo AT5

INCLINACAO DO GANTRY- Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Inclinacdo do Gantry
©) -30 | -20 | -10 0 +10 | +20 | +30

Inclinagdo do Gantry no
Filme

©)

Diferencia entre os dois
angulos
(°)

Diferencia maxima aceitavel entre angulos + 3

e) Sistema de colimagéo

O objetivo desse teste é avaliar a coincidéncia dos indicadores
luminosos internos e externos e do indicador luminoso interno com o
feixe de radiacdo. Ele deve ser realizado com uma frequéncia minima
semestral ou ap0s reparos no sistema.

Para a realizacdo sdo necessarios 0s seguintes materiais: filme
dentro de envelope opaco, suporte retangular plano, agulha ou outro
objeto perfurante, fita crepe, trena, régua.

Metodologia para a realizagdo do teste:

Fixar o envelope no suporte e tracar uma reta sobre o envelope
e colocar o suporte horizontalmente sobre a mesa (Figura 5.5). Uma vez
realizado, posicionar o suporte de maneira que a reta coincida com o
indicador luminoso externo. Marcar essa posicdo como posicao zero.
Acionar o comando de movimento automatico da mesa para que a
mesma se desloque para a posicdo de exame e ligar o indicador
luminoso interno. Medir a distdncia entre a posi¢cdo marcada pelo
indicador luminoso interno e a reta, registrar o valor medido. Realizar
uma exposicdo utilizando a menor espessura de corte disponivel e
marcar a posicdo da reta no filme, com perfuracbes no envelope ao
longo da reta tracada no envelope.
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Apds processar o0 filme, medir as distancias D2 entre 0s
orificios e a linha do campo de radiacdo (Figura 5.6). Registrar os
valores obtidos na se¢cdo AT6 do formulério de avaliacdo a tecnologia
(Apéndice A) mostrado na Tabela 4.4.

Figura 5.5- Teste de sistema de colimag&o para dominio da tecnologia.

Fonte: Autora (2014).

Tabela 5.4- Secdo AT6 do formulario de avaliagdo para dominio da tecnologia.
Secdo AT6

SISTEMA DE COLIMACAOQO
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Diferenca entre Indicacdo Luminosa Externa e Interna D1
(mm)

Diferenca entre Indicacdo Luminosa Interna e Area sensibilizada D2
(mm)

Diferenga maxima aceitavel £ 2 mm

Para a interpretacdo dos resultados, deve-se verificar se a
distancia entre a reta de referéncia e a reta marcada pelo indicador
luminoso deve ser menor que 2 mm ANVISA (2005).
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Figura 5.6- Filme teste de colimac&o.

Distancia entre indicacio luminosa interna e
irea sengsibilizada D2

linha tracada pontos obtidos com a exposicio

Fonte: Autora (2014)

f) Solicitacdo do histérico de testes de nimero de uniformidade de
TC

O objetivo da obtencdo do nimero de uniformidade de TC ¢
avaliar o nivel de ruido, a uniformidade e a exatiddo do valor médio do
nimero TC. Os estabelecimentos precisam ter um registro com os dados
gue foram obtidos nos testes realizados, pelo menos, durante os Gltimos
trés meses, para poder realizar analises dos valores e comparagao com
os Gltimos valores obtidos.

5.2.2.2 Avaliacéo da Infraestrutura do Servigo de Tomografia

Nesta avaliagdo, o objetivo é realizar uma comparagdo com as
as normas que regulam a infraestrutura dos EAS e, especificamente, dos
servicos que emitem radiacdo (neste caso, o servigo de tomografia).

Avalia-se se procede analisar os dados e parametros levantados
na inspecdo visual com o checklist (Apéndice B), para determinar se o
servico encontra-se dentro de todos os regulamentos ou condi¢Ges
minimas requeridas para atender as necessidades da tecnologia e dos
recursos humanos que trabalham neste servi¢o. Assim, verifica-se se a
infraestrutura do servigo realmente satisfaz as demandas tanto da
tecnologia, recursos humanos, normas e portarias. O checklist (Apéndice
B) tem o seguinte formato, mostrado no Quadro 5.4, o qual deve ser
preenchido com S de sim ou N de ndo; e caso houver observacGes,
devem ser preenchidas no campo correspondente.

A andlise dos dados deve servir para realizar uma
recomendacdo ou sugestfes na se¢do Al2 do relatério (Apéndice D), que
permitam um correto funcionamento, ou recomendagdes sobre as
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medidas que poderiam ser tomadas para adequar a infraestrutura as
normas e a seguranca requerida.

Quadro 5.4- Se¢do All checklist de avaliagdo para dominio da infraestrutura.

Secdo Al
ITEM SIN | Observacdes
Al.l | Cabo de alta tensdo e outros fixados corretamente
(RDC50)
Al.2 Plano de protegdo radiol6gica (RDC50)
Al.3 Sinais internacionais de adverténcia presentes
(CNEN 130)
All18

5.2.2.3Avaliacéo dos Recursos Humanos do Servico de Tomografia

Esta acdo tem como objetivo obter as informagdes relevantes
sobre o conhecimento dos profissionais em diferentes aspectos
relacionados com o servigo de tomografia. O questionario (Apéndice C)
utilizado para a avaliagdo apresenta perguntas, que encaixam dentro de
seis blocos (descritos no Capitulo 4 de metodologia) para analise dos
resultados. Os dados obtidos a partir do questionario apresentado no
Quadro 5.5 correspondente ao questionario de avaliacdo de recursos
humanos (Apéndice C) podem ser representados em graficos (GRH).

Quadro 5.5 - Parte do questionario para dominio de recursos humanos.

QUESTIONARIO APLICADO AOS PROFISSIONAIS QUE TRABALHAM NO
SERVICO DE TOMOGRAFIA (QRH)

1) Qual é o cargo que o (a) Sr (a) exerce atualmente no servico de
tomografia?
Técnico em Radiologia/Tomografia () Enfermeiro(a) () Estagiario ()
Engenheiro Clinico () Técnico em Manutengéo( )
2) Qual é o seu grau académico?
Doutor ( ) Mestre( ) Especialista( ) Graduagao( ) Técnico( ) Ensino
Fundamental ( ) Ensino Médio ( )
Sua formacao corresponde ao curso de:
3) Quanto tempo o (a) Sr(a) tem de experiéncia laboral dentro da area de
radiologia ou tomografia?
Menos de 3 meses () Seis meses a dois anos ( ) Mais de dois anos ()

20)
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4.2.3 ETAPA 3: Acles da Engenharia Clinica

A engenharia clinica, através da GTMH, procura uma melhoria na
qualidade do servico de tomografia, que seja confidvel e funcione com
seguranca. Para isso, uma vez realizada a avaliacdo do servigo segue-se
para a etapa 3 (Figura 5.7).

Figura 5.7- A¢des da Engenharia Clinica.

ACOES DA ENGENHARIA CLINICA

Fonte: Autora (2014).

Dependendo dos resultados, é realizada uma série de possiveis agdes
da engenharia clinica para cada dominio.

Na tecnologia, uma vez realizada a avaliacdo dos resultados deve ser
preenchida as se¢des RT1, RT2 do relatdrio de avaliacdo (Apéndice D),
como se apresenta nos Quadros 5.6 e 5.7.
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Quadro 5.6- Preenchimento da se¢do RT1 do relatorio

Secdo RT1

AVALIAQAO DA TECNOLOGIA

Dados do equipamento de tomografia:

NuUmero de identificacdo (instituicdo):_ ------
NUmero de série:_ 36750 , Modelo: 453567023322
Fabricante:_Philips
DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: Philips , Modelo: 453567073191

NUmero de série: 3143

Descricdo de parte externa do equipamento: Apresenta algumas partes
amassadas (esquina direita da mesa), apresenta alguns riscos e danos menores
por uso, aparenta ter um golpe na mesa parte inferior (pés).

Quadro 5.7- Preenchimento da se¢do RT2 do relatério para dominio da
tecnologia.

Secdo RT2
ITEM Resultado Observagoes

RT2.1 Indicador de altitude da mesa Atende

funcionando
RT2.2 Indicador da posicdo da mesa Atende

funcionando
RT2.3 | Indicador de angulagdo funcionando Atende
RT2.4 Indicador laser de localizagéo Atende

funcionando

RT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel da Atende

mesa
RT.6 Indice de rejeicdo de radiografias Né&o As rejeitadas
(com coleta de dados de dois meses) atende sdo corrigidas
na hora
RT.7 Alarmes funcionando corretamente Atende

Os dados do Quadro 5.7 correspondem a H2, os relatorios dos
outros EAS encontram-se no (Apéndice E). As secdes RT3 (Tabela 5.5)
e RT4 (Quadro 5.8) do relatério de avaliagcdo (Apéndice D) devem ser
preenchidas como mostrado.
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Tabela 5.5- Secdo RT3 do relatério para dominio da tecnologia.

Secdo RT3
Nome do teste Resultado | Limite Observagoes
obtido | méximo
Alinhamento da mesa 13;13 N&o atende, os dados obtidos
(mm) 13;12 excedem o limite maximo
10 <5 permitido em todos 0s
pontos.
Descolamento 12,5 N&o atende, a diferenca
longitudinal da mesa 12 2 medida sobre passa o limite
(mm) 13,5 maximo permissivel.
17
Inclinagdo do gantry +1;+1; Todos os pontos medidos
) +1,5;0; +3 encontram-se dentro do
0;-1;-1. limite.
Sistema de colimacéo 1 <2 Os resultados obtidos
(mm) 1 encontram-se dentro do
limite
Nlmero de CT N4o atende, os resultados
ndo foram disponibilizados
pelo EAS

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados
obtidosem RT2e RT3:__67 %

Quadro 5.8- Se¢do RT4 do relatério para dominio da tecnologia.

Secdo RT4

RECOMENDAGCOES PARA A TECNOLOGIA: Uma vez avaliada a
tecnologia, a engenharia clinica recomenda solicitar um servigo de avaliagéo e
calibragdo do equipamento. Os resultados obtidos (principalmente nos testes de
alinhamento e deslocamento da mesa) encontram-se longe das margens
permitidos pela ANVISA. Assim também, para ter um exame mais aprofundado
gue pode influir na qualidade da imagem.

Caso sejam encontradas irregularidades, a Engenharia Clinica deve
sugerir a solicitacdo de um servico técnico, geralmente realizado pela
empresa fornecedora do equipamento ou representantes autorizados pelo
fabricante. Por se tratar de um equipamento de alta complexidade,
existem diferentes tipos de ensaios de controle de qualidade, os quais
sdo realizados por laboratorios de avaliacdo credenciados pelo
INMETRO. Contudo a solicitacdo deste tipo de ensaios dependera do
tipo de contrato ou termos de garantia que possua o tomdgrafo e os
critérios da instituicdo onde se encontra instalado.



72

Para a infraestrutura, uma vez analisado o checklist, as informag6es
devem ser preenchidas nas se¢bes RI e RII do relatério de avaliacdo
(Apéndice D) como se apresenta nos Quadros 5.9 e 5.10.

As acOes realizadas para a infraestrutura do servi¢o de tomografia
pela engenharia clinica sdo sugestdes sobre melhorias possiveis no
servigo. O relatorio de avaliacdo (Apéndice D) descreve a situacdo atual
no servico em termos de seguranga e conformidade com as normas de
condi¢cBes minimas de trabalho para este tipo de atividade exigido pelas
portarias RDC 50 e disposicbes da CNEN. E possivel a apresentacio
porcentual de conformidade com as normas para cada ambito,
calculando a quantidade de respostas positivas em relagdo ao total.

Quadro 5.9- Secdo RI do relatério para dominio da infraestrutura.

Secdo RI
ITEM Resultado | Observacdes
RI.1 Cabo de alta tensdo e outros fixados Atende
corretamente

RI1.2 Indicador de raios X funcionando Atende
RI.3 Interruptor de exposicdo funcionando Atende
RI.4 Tela de exposigao largura e nivel Atende
RL5 | Painel de interruptores/luzes/parametros de | Atende

trabalho
RI.6 Travas de portas funcionando Atende
RI.7 Sinais internacionais de adverténcia Atende
RI.8 | Sistema de intercomunicagdes funcionando | Atende
RI. 9 Sinalizagdo presente Atende
RI.10 Integridade dos acessdrios e vestimentas | Atende

de protecgdo individual
RI.11 | Temperatura do sistema de processamento | Atende
RI.12 Blindagem 2.10 metros Atende
RI.13 Visualizagdo do paciente quando esta Atende
sendo realizado o teste
RI.14 | Registros de consulta disponibilizados para | N&o N&o possui
0 pessoal exposto atende material
disponivel

RI.15 Certificados de Calibragdo Atende
RI.16 Plano de protecdo Radioldgica Atende
RI.17 Existe um programa de controle de N&o N&o existe CQ

qualidade atende
RI.18 | Existe 1 m de distancia das paredes, porta | Atende

e 0 equipamento
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Porcentagem de conformidade com as normas na infraestrutura para
dados obtidos em RI:__89 %.

Quadro 5.10- Secéo RII do relatdrio para dominio da infraestrutura.

Secdo RI |

RECOMENDAGOES PARA A INFRAESTRUTURA: uma vez realizada a
avaliacdo foi posto em evidéncia a existéncia de itens da infraestrutura que
poderiam ser melhorados e influem na seguranca do servigo. A engenharia
clinica recomenda realizar requerimento de um planejamento de um programa
de controle de qualidade.

Para os recursos humanos, ap6s a avaliacdo, devem ser preenchidas
as secOes RH1 e RH2 do relatério de avaliagdo (Apéndice D) como se
apresenta nos Quadros 5.11 e 5.12 Dependendo dos resultados a
engenharia clinica pode sugerir e planejar a realizagdo de capacitacfes
as quais devem ser estruturadas atendendo as necessidades dos
profissionais e da tecnologia que se encontra no servigo de tomografia.
A participacdo e interagdo dos profissionais permitem um maior
aproveitamento facilitando o trabalho. Capacitagdes periddicas mantém
0s profissionais atualizados, permitindo uma equipe que trabalhe de
forma satisfatoria.

Quadro 5.11- Se¢do RH1 do relatorio para dominio de recursos humanos.

Secdo RH 1
Grupos de questdes Resultados Observagdes
realizadas
Formac&o académica Atende O estabelecimento possui profissionais
com formacgdo na area.
Experiéncia laboral Atende A maioria dos profissionais tem mais
de dois anos de experiéncia na area
como é solicitado pela CNEN.
Conhecimento do Né&o atende Os profissionais indicam que nédo
processo de seguranca e possuem cadastro na CNEN.
conformidade com as
normas
Disponibilidade de Né&o atende N&o tem a quantidade de pessoas
apoio por parte dos necessarias trabalhando no servico.
EAS
Capacitacdes Atende Contudo a porcentagem de capacitacdo
ministradas para situacOes de acidente é de 50%.
Conhecimento de Atende Os profissionais conhecem as medidas
medidas de protecdo de protegdo regidas pelas normas.
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Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos
para dados obtidos em RH1: 67 %

Quadro 5.12- Secdo RH2 do relatério para dominio de recursos humanos.

Secdo RH 2

RECOMENDAGCOES PARA OS SERVICOS HUMANOS: A engenharia
clinica sugere realizar uma reunido com os profissionais, para planejar futuras
capacitacBes em temas relacionados & como lidar em situagBes de incidentes ou
acidentes, como atividade de constante atualizagdo. Assim, é também sugerido
revisar o nimero de profissionais na érea.

Uma vez preenchido o relatério de avaliagdo para cada dominio, é
possivel visualizar de maneira integral se os EAS estdo em
conformidade com as normas e portarias minimas para o funcionamento
do servico de tomografia. Assim, a engenharia clinica, através do
relatério e as recomendacdes, podem informar sobre a situacéo atual do
servigo ao usudrio, chefe do setor, diretor ou a quem seja de interesse.

Entre todas as atividades realizadas é recomendavel ter um sistema de
registro das informacdes coletadas e arquivar os formularios
preenchidos e uma copia do relatério, para que a engenharia clinica
possua uma base de dados das avaliagbes feitas no servico de
tomografia. Essas informacdes permitirdo determinar, no caso que se
tenha algum problema com a tecnologia, se foram problemas
persistentes ou repentinos. Se o problema tem origem na infraestrutura
poderd ser verificado se j& foi recomendada alguma mudancga anterior; e
no caso dos recursos humanos, através dos registros podera se verificar
quais as capacitacdes que foram ministradas e a participacdo dos
profissionais. Para informar o resultado da avaliacdo ao EAS, devera ser
realizado um relatério obtido a partir da avaliacdo dos dados coletados,
em conformidade as normas e padrdes.
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6. ESTUDO DE CASO

Com o objetivo de avaliar a metodologia desenvolvida e
proporcionar uma discussdo sobre a situagdo dos servicos de tomografia
por meio de raios X foi adotado 0 método cientifico “estudo de caso”,
realizado em quatro hospitais publicos, sendo trés na cidade de
Floriandpolis e um em Lages, no estado de Santa Catarina, que
oferecem este tipo de servico.

Segundo a bibliografia, o0 Método Cientifico de Estudo de Caso
é caracterizado por ser um estudo intensivo, com a funcdo principal de
explicar passo a passo os fatos que ocorrem dentro de um contexto que
geralmente contém variaveis. Assim, os dados podem ser representados
de forma gréfica através de tabelas e quadros (FACHIN, 2006;
SIGNORI, 2008).

Este capitulo apresenta os instrumentos de pesquisa utilizados
para o estudo, seguido dos resultados obtidos da avaliacdo da tecnologia,
infraestrutura e recursos humanos, utilizando a metodologia
desenvolvida.

5.1 ASPECTOS ETICOS

No estudo de caso, foram utilizados trés instrumentos de
pesquisa desenvolvidos na metodologia. O questionario (Apéndice C)
foi aplicado aos participantes somente ap6s a aprovacgao do projeto de
pesquisa pelo comité de ética em pesquisa com seres humanos da
Universidade Federal de Santa Catarina por meio do processo N*
539.304/2014, o qual foi avaliado como um projeto com relevancia
cientifica. Uma vez aceito, o projeto foi encaminhado para os outros
centros coparticipantes. Dois hospitais solicitaram apreciacdo do projeto
por seus comités de ética internos e o projeto foi aprovado por ambos.

O modo de aplicacdo do questionario adotado foi por contato
direto, através de entrevista pessoal. Foi explicado o objetivo do projeto
aos participantes, apresentado 0 questionario e o termo de
consentimento livre esclarecido.

6.2 APLICACAO DA METODOLOGIA

Para a aplicacdio da metodologia o0s estabelecimentos
coparticipantes da pesquisa foram denominados H1, H2, H3, e H4.
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6.2.1 Etapa 1: Identificacio do Servico de Tomografia

Para a coleta de dados, foi necessario agendar visitas aos
servigos de cada hospital. Para a identificacdo da tecnologia, foram
levantados os dados do tomografo como: nimero de série, modelo,
fabricante, a identificacdo outorgada pela instituicdo onde se encontra e
também foi verificada a integridade do equipamento de maneira externa.
Foi preenchida a tabela AT1 do formulério de avaliagdo a tecnologia
(Apéndice A) para cada EAS (Quadro 6.1). O Quadro 6.1 corresponde
ao EAS H2, os correspondentes aos outros EAS se encontram em
(Apéndice E).

Quadro 6.1- Exemplo da se¢do AT1 preenchida para H2.

Secdo AT1

AVALIACAO DA TECNOLOGIA

Dados do equipamento de tomografia:

NUmero de identificagdo (instituicdo):  ------

NuUmero de série:_32142 Modelo: 453567306051

Fabricante:_Philips

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: Philips , Modelo: 453567073191

NUmero de série:_ 3215

Descricdo de parte externa do equipamento: Algumas partes do equipamento
se encontram levemente amassadas (esquina direita da mesa) apresenta alguns
riscos e danos menores por uso, aparenta ter golpe na mesa parte inferior (pés)

A identificacdo da infraestrutura foi realizada em conjunto com
a identificacdo da tecnologia, por se tratar de uma avaliagdo através de
um checklist que ndo envolveu a participacdo dos profissionais que
trabalham no servico de tomografia. Na identificacdo de recursos
humanos o nUmero de participantes foi determinado. Foram
selecionados os profissionais com possibilidade de participar na
pesquisa no periodo proposto.

A amostra constituiu-se de vinte (20) profissionais que atuam
no servico avaliado dos quatro EAS coparticipantes. Deste total teve-se
um retorno de 80% representando que dezesseis (16) responderam o
questionario (Apéndice C) de maneira correta para serem considerados
validos para a pesquisa.

Os resultados apresentados da avaliagdo nos servigos de tomografia dos
EAS estdo subdivididos em trés médulos: tecnologia, infraestrutura e
recursos humanos.
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6.2.2 Etapa 2: Avaliacdo do Servi¢co de Tomografia

Para avaliar o dominio da tecnologia foi necessario agendar a
realizacdo dos testes em conjunto com o técnico em radiologia ou
operador do tomdgrafo, pois ele devia estar presente para a manipulagdo
do mesmo. Dessa forma, foi solicitado um periodo de trinta minutos
para a realizacdo dos testes descritos na metodologia, dos quais, trés
disponibilizaram tempo para essa atividade.

6.2.2.1 Avaliacéo da Tecnologia
a) Inspec¢do Visual

Utilizando a secdo AT2 (Quadro 6.2) do formulério de
avaliacdo da tecnologia em (Apéndice A), foi verificada a existéncia e o
correto funcionamento dos itens correspondentes no EAS H1, os
Quadros dos outros EAS se encontram em (Apéndice E).

Todos os EAS avaliados atendem os itens descritos listados no
Quadro 6.2 a exce¢do do indice de rejeicdo de radiografias que nao é
mantido por nenhum dos EAS.

Quadro 6.2-Exemplo da se¢do AT2 Inspegdo visual para H1.

Secdo AT2
ITEM Resultado Observagoes

AT2.1 Indicador de altitude da mesa Atende

funcionando
AT2.2 Indicador da posicéo da mesa Atende

funcionando
AT2.3 Indicador de angulagéo funcionando Atende
AT2.4 Indicador laser de localizagdo Atende

funcionando

AT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel da Atende

mesa
AT.6 Indice de rejeigdo de radiografias N&o atende | As tomografias
(com coleta de dados de dois meses) rejeitadas sdo
corrigidas na
hora
AT.7 Alarmes funcionando corretamente Atende

Nos trés estabelecimentos avaliados, observou-se que 0s
tomografos encontram-se em bom estado externo, sem marcas de golpes
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ocasionados por traslado ou acidentes na realizacdo de exames, riscos ou
outras avarias além do desgaste normal de utilizacdo do dia a dia.
Assim, os trés estabelecimentos avaliados cumprem todos os itens
descritos acima & exce¢do do indice de rejeicdo de radiografias ndo
contabilizado por nenhum dos EAS.

Uma vez verificados estes itens, procedeu-se a realizacdo dos
testes de tipo quantitativo. Os procedimentos utilizados e os dados
obtidos para cada um deles tém uma incerteza de metade da escala
minima do instrumento de medicao utilizado para cada teste seguindo a
bibliografia (WAGNER, 2008). Os dados obtidos para cada teste sdo
apresentados a seguir:

b) Alinhamento da Mesa

Foram selecionadas as posicdes da mesa para realizar a
medigdo: um ponto superior que fica proximo a cabeca, um ponto entre
a cabeca e o centro da mesa, um ponto ao centro da mesa, um ponto
entre o centro e 0s pés e um ponto inferior proximo aos pés, seguindo o
procedimento sugerido na metodologia proposta.

Para comecar o teste foi fixada uma tira longa de fita crepel
sobre a linha longitudinal da mesa e se tragou sobre a fita crepel uma
reta coincidente com a linha média longitudinal da mesa.

No centro da abertura do gantry foi fixada horizontalmente uma
tira de fita crepe 2; marcou-se na fita fixada de crepe 2, a posicao central
da abertura; a mesa foi levantada até o nivel da fita crepe 2. Mantendo o
gantry com inclinacdo zero, deslocou-se a mesa para dentro do gantry e
foi marcado na fita crepe 1fixada a mesa, a posicdo do centro da
abertura do gantry e a posicao do indicador luminoso sagital. A mesa foi
deslocada longitudinalmente e foi marcado na fita crepe 1; esta operacao
foi repetida nos diferentes pontos mencionados cobrindo o deslocamento
total da mesa. Foram medidas as distancias entre as marcas realizadas e
a linha média da mesa, marcando os pontos na prépria fita crepe 1 para
posteriormente serem medidos em relacdo a marca do luminoso sagital.

Para a interpretacdo dos resultados, verificou-se que a distancia
maxima entre a indicacdo do centro do gantry e do indicador luminoso
sagital, em relacdo a linha média da mesa, deve ser inferior a 5mm
(ANVISA,2005). O desvio do alinhamento da mesa do tomografo do
EAS H3 estd expresso em (mm) na tabela 6.1. A margem de incerteza é
de 0.5 mm devido a escala minima do instrumento utilizado corresponde
a 1 mm, e os desvios referem-se a linha central tracada e marcada pela
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fita crepe na mesa. Os dados obtidos correspondentes aos outros EAS
encontram-se no (Apéndice E).

Tabela 6.1: Exemplo de medigOes do teste de alinhamento da mesa H3.

Secdo AT3

ALINHAMENTO DA MESA
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Distancia D1 D2 D3 D4 D5
De medicéo (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
50 400 700 1100 | 1600

Diferenga da linha central
(mm) 8 10 11 1 11

D1= préximo a cabega, D2= entre cabeca e centro, D3= centro, D4= entre centro
e pés, D5= préximo aos pés. Limite maximo permitido <5 mm

Pode-se verificar para este teste que o EAS H3 ndo se encontra
em conformidade com a guia de radiodiagnéstico médico: desempenho
de equipamentos e seguranga da ANVISA (2005). O tomdgrafo avaliado
tem um desvio maior que 5 milimetros referente a linha central da mesa.

c¢) Deslocamento da Mesa

Para a realizacdo deste teste, foram selecionadas quatro
distancias sugeridas pelo guia de radiodiagndstico da ANVISA (300,
500, 700 e 1000 mm).

A incerteza neste teste também corresponde a metade da escala
minima (0,5 mm). O teste foi realizado conforme 0s passos a seguir:

- Foi fixada a régua na lateral da superficie flutuante da mesa; a agulha
foi fixada na base da mesa, com a ponta voltada para a superficie na
posicdo correspondente a 500 mm da fita métrica. Essa posicdo foi
tomada como a posi¢ao zero no gantry;

-Observando a indicac¢do no gantry, a mesa foi deslocada a posicdo de
300 mm , 500 mm (posi¢éo zero), 700 mm e 1000 mm em uma da fita
métrica e registrou-se o valor indicado pelo display do gantry para cada
medida correspondente. Para a interpretagdo dos dados, foram
verificadas ambas as dire¢fes e se as diferencas entre as distancias
obtidas do indicador do gantry e as percorridas tinham uma diferenca
dentro de +2 milimetros em base a referéncia de aceitabilidade da
ANVISA.
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As medicbes obtidas no EAS H1 foram preenchidas na secdo
AT4 do formulério de avaliacdo a tecnologia (Apéndice A) como se
mostra na Tabela 6.2.

Tabela 6.2 — Exemplo de medigOes do teste de deslocamento longitudinal H1.

Secdo AT4

DESLOCAMENTO LONGITUDINAL DA MESA
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Distancia Mesa D1 D2 D3 D4
(mm) 300 500 700 1000
Display do Gantry 289,6 489,6 | 688,6 | 9834
(mm)
Desvio 10,5 10,5 11,5 16,5
(diferenca dos valores anteriores)

Desvio méaximo permitido = 2 mm

Os dados foram apresentados em milimetros e se encontram fora do
limite considerado aceitavel. Todos os resultados obtidos para o desvio
mostram mais de dois milimetros de diferenga. Os dados obtidos para os
outros EAS encontram-se no Apéndice E.

d) Inclinacédo do Gantry

O teste de inclinacdo do gantry foi realizado da seguindo a
metodologia da seguinte forma:

O envelope opaco de papel madeira foi fixado sobre o suporte 1
o qual foi fixado sobre a mesa, de forma que o envelope opaco de papel
madeira, na posi¢cdo vertical, fique alinhado com o eixo longitudinal da
mesa. A mesa foi deslocada para o centro do gantry. Centralizou-se o
envelope opaco de papel madeira com o auxilio dos indicadores
luminosos do gantry. O gantry foi ajustado para o angulo de inclinagédo
zero; o valor do angulo de inclinacdo foi anotado no comando.
Solicitou-se ao técnico em radiologia a realizacdo da exposicdo; o
gantry foi inclinado para o angulo maximo disponivel no sentido
positivo (+ 30 °), o valor desse angulo foi registrado e foram repetidos
0s dois passos anteriores para (+20°), (+ 10°), (- 30°),(-20°) e (- 10°).
Foi solicitado processar o filme e foram medidos os &ngulos formados
entre as imagens das linhas no filme e a posicéao zero.



81

Na Tabela 6.3 tém-se os dados resultantes do teste no EAS H1
correspondente a Secdo AT5 do formulario de avaliagcdo a tecnologia
(Apéndice E) na qual se pode verificar que para esse teste o H1 estd
dentro do limite estabelecido na guia de radiodiagnéstico médico:
seguranca e desempenho de equipamentos da ANVISA (2005) a qual
estabelece que o erro maximo aceitavel é de + 3°. A margem de
incerteza nesta medicdo foi de 0,5 graus, metade da escala minima do
instrumento de medigdo (transferidor). Os dados obtidos para os outros
EAS se encontram no Apéndice E.

Tabela 6.3 — Exemplo de medic@es do teste de inclinagdo do gantry H1.

Secdo ATS

INCLINACAO DO GANTRY
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo

Inclinacéo do Gantry
) -30 | -20 | -10 | Of +10 | +20 | +30

Inclinagdo do Gantry no Filme
) -:30 | -20 | -9 | O] +9 | +19 | +29

Diferenca entre os dois
angulos 0 0 +1 |0 -1 -1 -1
@)

Diferengca méaxima aceitavel entre angulos + 3°

e) Sistema de Colimagéo

Seguindo a metodologia para a realizagdo do teste; o envelope de
papel madeira foi fixado no suporte, uma reta foi tracada sobre o
envelope opaco de papel madeira. Foi colocado o suporte
horizontalmente sobre a mesa, posicionando-o de maneira que a reta
coincidisse com o indicador luminoso externo. Essa posicao foi marcada
como posicdo zero. Posteriormente foi acionado o comando de
movimento automatico da mesa para que a mesma se deslocasse para a
posicdo de exame. Foi ligado o indicador luminoso interno e realizou-se
uma medicgdo entre a posi¢cdo marcada pelo indicador luminoso interno e
a reta, registrando o valor medido; esse procedimento foi repetido para
uma espessura menor de corte. Apés processar o filme, foram medidas
as distancias entre os orificios e a linha do campo de radiacdo
registrando os valores.

Para a interpretacdo dos resultados, foi verificada a distancia
entre a reta de referéncia e a reta marcada pelo indicador luminoso. A
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incerteza nesta medicdo foi de 0,5 mm, considerando que o instrumento
de medicdo tem como escala minima 1mm. Conforme a guia de
radiodiagndstico médico: seguranga e desempenho de equipamentos da
ANVISA (2005), a diferenca entre as indica¢Bes interna e externa e a
diferenca entre a indicag&o interna e o feixe primario deve ser igual ou
inferior a 2mm. Foi preenchida a Tabela 6.4 correspondente a Secao
AT6 do formulério de avaliagdo a tecnologia (Apéndice A). A tabela
mostra que o EAS H2 se encontra conforme o estabelecido, pois a
diferenca de ambos os pardmetros é menor a 2 milimetros. Os dados
obtidos para os outros EAS encontram-se no (Apéndice E).

Tabela 6.4 — Exemplo de medig8es do teste de colimagdo H2.
Secdo AT6

SISTEMA DE COLIMAGCAO-Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Diferenga entre Indicacdo Luminosa Externa e Interna
(mm) 1mm
Diferenca entre Indicagcdo Luminosa Interna e Area Sensibilizada
(mm) lmm

Diferenga maxima aceitavel £ 2mm

f) Solicitagdo do Historico de Testes de NUmero de Uniformidade de
TC

O objetivo da obtencdo do nimero de uniformidade de TC é
avaliar o nivel de ruido, a uniformidade e a exatiddo do valor médio do
namero CT. Dois dos estabelecimentos avaliados alegaram que tinham
um registro com esses dados dos Gltimos trés meses; todavia, ndo foram
disponibilizados. O outro hospital avaliado afirmou que os testes sdo
realizados, porém os dados ndo sdo salvos num registro ou base de
dados e ndo tinham como disponibilizar essas informacdes referentes ao
nimero de TC.

6.2.2.2 Avaliacdo da Infraestrutura

A avaliacdo da infraestrutura foi realizada com a utilizacédo do
checklist elaborado para a metodologia (Apéndice B).

Os dados coletados no H3 foram preenchidos no checklist de
avaliacdo a infraestrutura (Apéndice B) no Quadro 6.3 como exemplo.
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Quadro 6.3- Exemplo de dados da avaliagdo a infraestrutura do H3.

Secdo Al
ITEM SIN | Observacdes
Al.l Cabo de alta tensdo e outros fixados S
corretamente

Al.2 Indicador de raios X funcionando S
Al.3 Interruptor de exposic¢do funcionando S
Al.4 Tela de exposicao largura e nivel S
AlL5 Painel de interruptores/luzes/pard@metros de | S

trabalho
Al.6 Travas de portas funcionando N | ndocumprem

sua fungéo

AL7 Sinais Internacionais de adverténcia S

presentes
AlL8 Sistema de intercomunicagdes S

funcionando
AlL9 Sinalizagdo presente S
AlL10 | Integridade dos acessérios e vestimentas de | S
protecdo individual
Al.11l | Temperatura do sistema de processamento S
Al.12 Blindagem 2.10 metros S
Al.13 Visualizagdo do paciente quando esta S
sendo realizado o teste
Al.14 | Registros de consulta disponibilizados para | S
0 pessoal exposto

Al.15 Certificados de Calibragdo S
Al.16 Plano de protecdo Radiolégica N N&o possui
Al.17 Existe um programa de controle de N N&o existe

qualidade plano
Al.18 Existe pelo menos 1 m de distancia das S

paredes, porta e 0 equipamento.

Para a avaliacdo da infraestrutura nos servicos de tomografia,
foi necessario realizar uma comparacdo em relacdo as normas que
regulam a infraestrutura dos EAS e, especificamente, dos servi¢os que
emitem radiacdo, neste caso, o servi¢co de tomografia.

Nos EAS avaliados, foi constatado que em uma visdo geral,
todos os estabelecimentos avaliados atendem com a maior parte das
normas e portarias que regulam a infraestrutura. Todavia, existem
alguns itens que poderiam ser melhorados, para que a conformidade
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com as normas seja maior do que o atual, como por exemplo, plano de
controle de qualidade, plano de protecdo radioldgica entre outros.

No EAS H3 verificou-se que ndo existe um programa de
controle de qualidade; ja no H3 ndo existe um plano de protecdo
radioldgica e as travas das portas ndo funcionam corretamente.

Apesar de a avaliacdo ter sido realizada em servicos de
tomografia, em hospitais muito antigos, os resultados da avaliacdo da
infraestrutura foram positivos 88% dos itens verificados para o H1 e H2,
e 83% para o H3, em conformidade com as normas no checklist
elaborado. Os dados obtidos para cada EAS encontram-se no (Apéndice
E).

6.2.2.3 Avaliagdo aos Recursos Humanos

Os dados coletados através da aplicacdo do questionario
(Apéndice C) elaborado para a metodologia foram classificados em seis
grupos, segundo o tipo de pergunta:

a) Formacdo académica dos recursos humanos;

b) Experiéncia laboral na area da tomografia e ou radiologia;

c) Conhecimento do processo de seguranga e conformidade

com as normas reguladoras;

d) Disponibilidade de apoio por parte do EAS;

e) Capacitagcdes ministradas;

f) Conhecimento do processo de medidas de prevencdo.

Cada um destes grupos se constitui em uma série de perguntas
do questionario desenvolvido (Apéndice C). A avaliacdo dos recursos
humanos foi realizada para obter as condigdes minimas do servigo de
tomografia para a GTMH. Os resultados dos questionarios e a analise
dos resultados de cada grupo estdo descritos na seqiiéncia nos graficos
GRH:

a) Formagdo Académica

Conforme a resolucdo da CNEN 130 de 31 de maio de 2012, secdo
V foi verificado o minimo de profissionais nas areas de atuacdo como
técnico em radiologia, enfermeiros e médicos. A Figura 6.1 e 6.2
apresenta as areas de formacdo dos profissionais nos hospitais avaliados.
Ambos graficos apresentam a maioria de profissionais formados na area
de técnico em radiologia atingindo a 50% do total da amostra dos
profissionais, seguido da area de enfermagem que representa 38%, e
12% que representa os médicos.
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Note-se na Figura 6.2 que dos recursos humanos nos EAS
avaliados, uma porcentagem maior a que 25% correspondem aos
técnicos em radiologia, porcentagem que cumpre com a resolucéo 130
da CNEN de 31 de maio de 2012. No grafico da Figura. 6.3, pode se
verificar que 63% representam o grau técnico, atendendo as exigéncias
da portaria 453/98 da ANVISA, a qual estabelece que o servi¢o deva
possuir profissionais com grau técnico, seja de nivel superior ou de nivel
médio, qualificado para o exercicio de suas funcdes especificas (técnico
em radiologia, técnico em enfermagem ou meédico com grau técnico em
radiologia).

Figura 6.1- Areas de formago dos RH nos EAS avaliados, verificagdo de
resolucdo (CNEN 130).

AREAS DE FORMACAO DOS RH NOS EAS AVALIADOS

60%

50%

50% 38%

40% -
M Total da

30% - amostra

20%

12%
el 1
0% - —
Técnico Radiologo Emfermeiro Meédico
Fonte: Autora (2014).
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Figura 6. 2- Areas de formagao dos RH em cada EAS avaliado, verificagio da
resolucéo (CNEN 130).

AREAS DE FORMACAO DOS RH EM CADA EAS AVALIADO,
VERIFICACAO DA PORTARIA (CNEN 130)

90%

80% 80%
70% 60%

60% -

50%

50% 409
40% -

30% 25%

20% | M TécnicoRadiologo|
20% -

10% -
0% - B Meédico

B Enfermeiro

H1 H2 H3 H4

Figura 6.3-Grau académico do total da amostra, verificacdo da resolugdo
(CNEN 130).

GRAU ACADEMICO DO TOTAL DA AMOSTRA VERIFICACAO DA
PORTARIA (CNEN 130)

70%

63%
60%

M Total da
50% amostra

40% +— 31%

30%

20%

10% - 6% |

0% i

Especialista Técnico Graduacdo

Fonte: Autora (2014).
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Figura 6.4- Grau Académico dos RH por EAS verificagdo da resolucéo
(CNEN130)

GRAU ACADEMICO DOS RH VERIFICACAO DA PORTARIA(CNEN 130)

90% T 80% [ 80%

% - el
80% e
70% - — et
60% -

a bt

50% - Especialista
40% - ® Técnico
0% Graduacdo

20% -
10% -
0% -

Fonte: Autora (2014).

Na analise por estabelecimento (Figura 6.4), 20% dos
profissionais do estabelecimento H1 responderam ter grau académico de
graduacdo. Esse dado indica que esse estabelecimento encontra-se fora
das exigéncias da resolucdo 130 da CNEN de 31 de maio de 2012,
Segundo a Portaria/MS/SVS n° 453, de 01 de junho de 1998 ANVISA,
qualquer individuo em treinamento em técnicas e procedimentos
radiol6gicos somente pode realizar exposi¢des médicas sobre a direta
supervisdo de um profissional qualificado e sobre a responsabilidade do
responsavel técnico.

b) Experiéncia Laboral

Com relacdo a experiéncia dos profissionais na area da tomografia
ou radiologia e 0 tempo no estabelecimento no qual trabalha, a Figura
6.5 apresenta que 94% dos profissionais tém mais de dois anos de
experiéncia na area de tomografia. Desses, 81% trabalha ha mais de dois
anos no EAS atual, no qual desenvolvem as suas atividades. Esses
resultados sdo equivalentes a porcentagem que respondeu que sim,
aqueles que tém recebido capacitacdo pela instituicdo atual; indicando
que estd se cumprindo com a regulamentacdo da Portaria/MS/SVS n°
453, de 01 de junho de 1998 ANVISA e a resolucdo 130 da CNEN, as
quais determinam que os treinamentos ou capacita¢des ndo devam ter
intervalos maiores de dois anos. Esses dados serdo apresentados mais
adiante.
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Figura 6.5- Experiéncias laboral na area de tomografia ou radiologia da amostra

total.
EXPERIENCIA LABORAL NA AREA DE TOMOGRAFIA OU
RADIOLOGIA
120% M Mais de 2 anos de
100%

experiénciana
area

100%

80% M Mais de 2 anos no

50% EAS atual

40%

20%

0%
H1 H2 H3 H4

Fonte: Autora (2014).

c) Conhecimento do Processo de Seguranca e conformidade
com as Normas

As Figuras. 6.6 e 6.7 mostram dados sobre os requisitos minimos
em relacdo a seguranca e conformidade com as normas. A
portaria/MS/SVS n°® 453 da ANVISA, de 01 de junho de 1998 e a
resolucdo n°130 da CNEN, especificam que o operador deve possuir
certificacdo de especialista de fisica ou radiodiagnéstico e deve haver a
restricdo de operacdo do equipamento por estagiarios e profissionais em
fase de treinamento sem supervisdo do técnico em radiologia. Entre
outras exigéncias da CNEN 130, essa estabelece que os responsaveis
pelo servico bem como o operador do equipamento devem possuir
cadastro na CNEN.
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Figura 6.6- Seguranga e conformidade com normas: total da amostra (16).
SEGURANCA ECUMPRIMENTO DE NORMAS REGULADORAS (CNEN 130)

DOTOTAL DA AMOSTRA
80%
75% H Total da Amostra
70% A-Responsavel possui cadastro ma
0% 67% CNEN.
50%
50% - B- Operario possui cadasro ra
CNEN.
40% -
30% - C- Participam estagiariose/o
profissiorais emfase de
20% - treinamento narealizagdo de
10% - exames.
0% - D- O opetario é especialista em
A B C D fisica ou radiodiagnostico

Fonte: Autora (2014).

Figura 6.7- Seguranga em conformidade a portaria 453/98 da ANVISA e a
resolucdo 130 da CNEN dos EAS.
SEGURANCA ECUMPRIMENTO DE PORTARIA REGULADORA (CNEN 130) DOS

EAS
120% ; M Responsdvel cadastrado
100% 100% na CNEN
100% -
80%
80% -~ B Operario cadastrado na
CNEN
60% -
40% 40% W Participagdo de estagiarios
40% - 5
25% e/ofase de treinamento
20%
20% -
M Operario € especialista
0% - emfisica ou
H1 H2 H3 H4 radiodiagnostico

Fonte: Autora (2014).

De acordo Figura. 6.6, apenas 50% do total dos operarios
possuem cadastro na CNEN, porcentagem baixa considerando que é um
registro obrigatorio segundo a resolu¢do. Em relacdo a participagdo de
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estagidrios e se o0s operadores sdo especialistas em fisica ou
radiodiagnostico, a maioria respondeu positivamente.

d) Disponibilidade de apoio por parte dos EAS

A resolucdo da ANVISA 453/1998 estabelece que o EAS deva
assegurar que esteja disponivel a quantidade de profissionais necessarios
e com qualificagdo para conduzir os procedimentos radiolégicos, bem
como a necessaria competéncia em matéria de protecdo radiologica. As
portarias da ANVISA 453/98 e a resolugdo 130 da CNEN (31 de maio
de 2012) estabelecem que os EAS devam possuir material de apoio, caso
o profissional que trabalhe no servigo, deseje se informar em relacéo a
procedimentos radiolégicos. Quanto a protecdo radioldgica, o EAS deve
garantir que seja fornecida a equipe, por escrito, informacgao adequada
sobre os riscos decorrentes das exposi¢cdes médicas e ocupacionais sobre
temas de seguranca e técnicos, assim como sdo obrigados a
disponibilizar as doses resultantes de radiacdo mensalmente.

A Figura 6.8 mostra que apenas 56% dos profissionais
consideram que existe a quantidade necessaria de profissionais para
atender o servi¢o os quais também responderam ndo ter a informacéao
disponivel. Quanto as resultantes das doses individuais, 81% a obtém
mensalmente e 7% em outros intervalos maiores de tempo.

Figura 6.8- Disponibilidade de apoio por parte dos EAS: total da amostra.
DISPONIBILIDADE DE APOIO POR PARTE DOS EAS:
TOTAL DA AMOSTRA

100% A- O nimero suficiente de
90% profissionais para atenderno
80% servico?

70% B- Existe material disponivel
60% de informacdo dentroda
50% - instituicdo?

40% - C-Existe monitorizagdo

30% individual disponibilizada?
20% - D- Resultante dadose

individual é disponibilizada
mensalmente?

10% -
0%

A B C D m Total da Amostra
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Figura 6.9- Disponibilidade de apoio por parte dos EAS.
DISPONIBILIDADE DE APOIO POR PARTE DOS EAS

120% A- O nimero suficiente de
100% | 100% profissionais para atender no
100% ser\'jgo?
B- Existe material disponivel
80% de informagdo dentro da
instituicdo?
60% - C-Existe monitorizagdo
individual disponibilizada?
40% D- Resultante da dose
individual € disponibilizada
20% mensalmente?
0%

EH1 ®H2 H3 ®H4

A B o D

Na anélise individual por EAS, a Figura 6.9 mostra dados
preocupantes para os estabelecimentos H3 e H2, nos quais a totalidade
dos profissionais respondeu que ndo existe o nimero suficiente para
poder atender o servico de tomografia. Os quatro estabelecimentos,
segundo os resultados, possuem informacdo disponivel (manuais,
apostilas, livros, material didatico); todavia, nem todos os profissionais
estdo informados sobre a existéncia da informacao disponivel.

e) CapacitacGes Ministradas

As perguntas referentes a capacitagdes foram elaboradas com o
objetivo de saber se os profissionais foram capacitados nos temas
basicos para o desenvolvimento de seu trabalho, seja em situagdes
normais ou em situagGes de acidente ou incidente. Também sobre se o
EAS atual ofereceu alguma capacitacéo. A Portaria 453/98 da ANVISA
estabelece que os profissionais envolvidos no servigo de tomografia
devem passar por um programa de treinamento periédico, que incluam
procedimentos de operagdo dos equipamentos, uso de dosimetros
individuais, e procedimentos em casos de acidentes ou incidentes.

A Figura 6.10 mostra que 69% dos profissionais receberam
capacitacOes para situacdes normais de trabalho dos quais, somente
62,5% receberam capacitacdo para lidar com situacdes de acidente ou
incidente. Esses dados demonstram que 50% dos profissionais
apresentam a necessidade de ser capacitados para situacfes de acidente
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de forma a atender a resolucdo 130 da CNEN (31 de maio de 2012), e a

portaria 453/98 da ANVISA.

Figura 6.10- Capacita¢des dos RH da amostra total.
CAPACITACOES DOS RH DA AMOSTRA TOTAL
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atual.

D- Registro da capacitagdo pelo
EAS.

Na analise por EAS, o hospital H3 ndo possui registro de
capacitagdo em situacdes de acidente, nos outros estabelecimentos, a
porcentagem nao supera 80% dos RH que foram capacitados para esta
situagdo (Figura 6.11).

Figura 6.11- Capacita¢des dos RH da amostra total.
CAPACITAGOES DOS RH DE CADA EAS
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Em relacdo as capacitagdes recentes, o EAS H4 a totalidade dos
profissionais sim foram capacitados hd menos de trés meses, porem ndo
nos temas especificos obrigatorios por norma. Contudo s6 60% tém
conhecimento sobre as medidas necessarias em situacdes de acidente.
Apenas 19% dos profissionais responderam que nao lhe foi ministradas
nenhuma capacitacéo pelo EAS atual.

f) Conhecimento de Medidas de Protecao

Este grupo de perguntas foi elaborado a fim de obter informages
sobre conhecimento sobre as medidas de prevencdo da radiacdo, tema de
importancia a ser discutido entre os profissionais que atuam nesses
servicos. Além de ser regido por normas, existem alertas referentes a
radiacdo. O profissional que trabalha no servico de tomografia deve
estar ciente dos riscos, consequéncias e limites de exposicao a radiaco.

Dependendo das respostas obtidas, a engenharia clinica pode gerir
acOes para realizar capacitacbes nos temas questionados. Na Figura
5.12, os resultados dos EAS avaliados foram positivos quanto ao
conhecimento de medidas de prevencdo, mas ainda pode se notar que
nem todos os profissionais passam por controles periédicos conforme o
intervalo estabelecido pelas normas, apenas 56% passa pelo controle.

Figura. 6.12- Conhecimento de medidas de prevencao.
CONHECIMENTO DE MEDIDAS DE PREVENCAO: TOTAL DA

AMOSTRA
120% H Total da Amostra
100% 100% A- Riscos inerentes aradiagao
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ocupacionais

40% — el

C-Procedimentodousode
20% +— | dosimetros individuais

0% +— — i i
D- Realiza controles gerais de

A B c D saude cada 6 meses?

Fonte: Autora (2014).
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Para o conhecimento de riscos inerentes a exposicdo a radiacao
ionizante e o procedimento do uso de dosimetros individuais, 100% da
amostra respondeu de forma positiva.

5.2.3 Etapa 3: A¢bes da Engenharia Clinica

Apb6s a coleta e analise dos dados, a EC deve realizar
recomendacfes e o preenchimento do formulario (Apéndice D) para os
estabelecimentos avaliados.

Nesse sentido, analisando os dados no formul&rio de avaliagao
da tecnologia (Apéndice A), o checklist de avaliacdo da infraestrutura
(Apéndice B) e os questiondrios de avaliagdo de recursos humanos
(Apéndice C) para cada EAS, procedeu-se ao preenchimento do
relatério de avaliacdo (Apéndice D) para cada um dos EAS, os quais se
encontram no (Apéndice E). Os dados obtidos indicaram que na
avaliacdo da tecnologia, os estabelecimentos H1 e H2 cumprem com
67% dos testes realizados e o H3, apenas 58% em comparagdo com 0s
parametros aceitaveis.

Em relacdo a infraestrutura, todos os EAS avaliados tem uma
conformidade com as normas de 89% dos itens avaliados no checklist
(Apéndice B ). Para aos recursos humanos, os EAS H1 e H4 cumprem
com 83% dos itens avaliados, e 0 H2 e H3 com 83%.

Nesse sentido, é recomendavel que os trés EAS avaliados
solicitem um ensaio de desempenho por um laboratério autorizado para
sua tecnologia, ja que existem parametros que estdo fora do limite
aceitavel com diferencas consideraveis. Em relacdo a infraestrutura,
podem ser sugeridas melhorias quanto a fatores modificaveis como
melhoria no plano de controle de qualidade e plano de protecdo
radiologica, entre outros, para cada estabelecimento.

Em relacdo aos recursos humanos, é recomendavel realizar
capacitacdes, principalmente no H2 e H3, referentes a situacdes de
acidente ou incidente. Cabe a cada equipe da engenharia clinica dentro
dos EAS a realizacdo de um relatério com as recomendacfes que mais
se adaptem aos resultados obtidos depois da avaliagdo realizada, como
apresentado na Figura 6.13.
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Figura 6.13- Exemplo de relatdrio de avaliacdo do servigo de TCRx para H2

RELATORIO DE AVALIAGCAO DO SERVICO DE TOMOGRAFIA

Data de realizagéo: 1 de abril 2014
Nome do estabelecimento: H2
Secdo RT1

AVALIAQAO DA TECNOLOGIA

Dados do equipamento de tomografia:

Numero de identificagdo (instituicdo):_ ------

Namero de serie: 36750 , Modelo: 453567023322
Fabricante:_Philips
DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: Philips , Modelo: 453567073191

NUmero de serie: 3143

Descricéo de parte externa do equipamento: Apresenta algumas partes
amassadas (esquina direita da mesa), apresenta alguns riscos e danos menores
por uso, aparenta ter um golpe na mesa parte inferior (pés).

INSPECAO VISUAL

Secdo RT2
ITEM Resultado Observagoes
RT2.1 Indicador de altitude da mesa Atende
funcionando
RT 2.2 Indicador da posicéo da mesa Atende
funcionando
RT 2.3 Indicador de angulagéo funcionando Atende
RT2.4 Indicador laser de localizagdo Atende
funcionando
RT 25 Suavidade de movimento aceitavel da Atende
mesa
RT.6 indice de rejeicdo de radiografias (com Né&o atende As
coleta de dados de dois meses) tomografias
rejeitadas sdo
corrigidas na
hora
RT.7 Alarmes funcionando corretamente Atende
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Continuacdo de Figura 6.13- Exemplo de relatorio de avaliagdo do servigo de
TCRx para H2

RESUMO DOS TESTES REALIZADOS PARA DOMINIO DA
TECNOLOGIA

Secdo RT3
Nome do teste Resultado | Limite Observagoes
obtido maximo
Alinhamento da mesa 13 N&o atende. Os dados
(mm) 13 obtidos excedem o limite
13 <5 maximo permitido em
12 todos os pontos
10
Descolamento longitudinal 12,5 N&o atende, a diferenca
da mesa 12 2 medida excede o limite
(mm) 13,5 maximo permissivel.
17
Inclinag8o do gantry +1 Todos os pontos medidos
) 1 encontram-se dentro do
+1,5 limite.
0 13
0
-1
-1
Sistema de colimag&o 1 <2 Os resultados obtidos
(mm) 1 encontram-se dentro do
limite
Nlmero de CT N&o atende os resultados
n&o foram
disponibilizados pelo
EAS

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados obtidos
em RT2 e RT3: 67 %

Secdo RT4

RECOMENDACOES PARA A TECNOLOGIA: Uma vez avaliada a
tecnologia, a engenharia clinica recomenda solicitacdo de um servico de
avaliacdo e calibracdo do equipamento. Os resultados obtidos, principalmente
nos testes de alinhamento e deslocamento da mesa, encontram-se longe das
margens permissiveis pela ANVISA.
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Continuacéo de Figura 6.13- Exemplo de relatorio de avaliagdo do servigo de

TCRx para H2.
AVALIA(;AO DO DOMINIO DA INFRAESTRUTURA
Secdo RI
ITEM Resultado | Observagoes
RI.1 Cabo de alta tensdo e outros fixados Atende
corretamente
RI1.2 Indicador de raios X funcionando Atende
RI.3 Interruptor de exposicdo funcionando Atende
RI.4 Tela de exposicdo largura e nivel Atende
RIL5 Painel de interruptores/luzes/pardametros | Atende
de trabalho
RI.6 Travas de portas funcionando Atende
RIL.7 Sinais Internacionais de adverténcia Atende
presentes
RI.8 Sistema de intercomunicagdes Atende
funcionando
RI.9 Sinalizagdo presente Atende
RI.10 Integridade dos acessdrios e vestimentas | Atende
de protecdo individual
RI.11 Temperatura do sistema de Atende
processamento
RI.12 Blindagem 2.10 metros Atende
RI.13 Visualizagdo do paciente quando esta Atende
sendo realizado o teste
RI.14 Registros de consulta disponibilizados Néo N&o tem
para o pessoal exposto atende registros
disponiveis
RI.15 Certificados de Calibracdo Atende
RI.16 Plano de protecdo Radiolégica Atende
RI.17 Existe um programa de controle de N&o N&o possui
qualidade atende programa de
controle de
qualidade
RI.18 Existe pelo menos 1 m de distancia das Atende

paredes, porta e 0 equipamento.

Porcentagem de conformidade com as normas na infraestrutura para dados
obtidosem RI:__89 %
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Continuacéo de Figura 6.13- Exemplo de relatorio de avaliagdo do servigo de

TCRx para H2.

Secdo RI

controle de qualidade.

RECOMENDAGOES PARA A INFRAESTRUTURA: uma vez realizada a
avaliag8o foi posto em evidencia do que existem itens da infraestrutura que
poderiam ser melhorados e influem na seguranca do servico. A engenharia
clinica recomenda realizar a solicitagdo de planejamento de um programa de

AVALIACAO DO DOMINIO DE RECURSOS HUMANOS

Secdo RH 1

Grupos de questdes realizadas

Resultados

Observagoes

Formac&o académica

Atende

O estabelecimento possui
profissionais com formacéo na
area.

Experiéncia laboral

Atende

A maioria dos profissionais tem
mais de dois anos de experiéncia
na &rea como é solicitado pela
CNEN.

Conhecimento do processo de
seguranca e conformidade
com as normas

Nao atende

Os profissionais indicam que
n&do possuem cadastro na CNEN.

Disponibilidade de apoio por
parte dos EAS

Nao atende

Os profissionais responderam
negativamente, relacionado a
guantidade de pessoas
necessérias trabalhando no
Servico.

Capacitagdes ministradas

Atende

Contudo, a porcentagem de
capacitacao para situacoes de
acidente é de 50%.

Conhecimento de medidas de
protecdo

Atende

Os profissionais conhecem as
medidas de protecéo regidas
pelas normas.

emHl: 67 %

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados obtidos
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Continuacéo de Figura 6.13- Exemplo de relatorio de avaliagdo do servigo de
TCRx para H2.

Secdo RH 2

RECOMENDAGOES PARA OS SERVICOS HUMANOS: A engenharia
clinica sugere a realizagdo de uma reunido com os profissionais para planejar
futuras capacitacbes em temas relacionados a lidar em situac6es de incidentes
ou acidentes, como atividade de constante atualizagdo. E sugerido também
revisar o nimero de profissionais na érea.

OUTRAS RECOMENDACOES: E sugerido informar aos profissionais sobre o
material que o estabelecimento tem disponivel, caso desejem ter mai informacéo
relacionada a temas técnicos ou de seguranca.

Assinatura do responsavel
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7. DISCUSSAO E CONCLUSOES

O desenvolvimento da Engenharia Clinica no Brasil tem
proporcionado a disponibilizacdo e aplicagdo de metodologias de
gerenciamento para tecnologias médico-hospitalares, contribuindo para
a melhoria da qualidade dos servicos oferecidos & populagdo. As acGes
da EC fundamentadas no conhecimento das tecnologias e da realidade
dos servicos & saude do pais, em um nivel mais abrangente, deram
origem as agdes de Gestdo de Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH).
Por outro lado, as agdes dentro das instituicdes de salude mais
especificas e restritas constituem o gerenciamento da tecnologia médico-
hospitalar (gTMH).

Visando colaborar para a melhoria da qualidade dos servigos de
tomografia nos EAS, foi elaborado um procedimento simplificado de
avaliacdo desse servico fundamentado nas normas de seguranca e
qualidade.

Para a elaboragéo da proposta, foram desenvolvidas ferramentas
de avaliagdo: um formulério de avaliagdo do dominio da tecnologia, um
checklist de avaliagdo ao dominio da infraestrutura e um questionario
para avaliacdo do dominio de recursos humanos. Essas ferramentas de
avaliacdo foram baseadas em recomendagfes de diferentes 6rgdos, a
legislacdo e as normas que regulam o0s servicos de imagens,
especificamente da tomografia, principalmente na protecéo e seguranca,
desde o dimensionamento das instalagdes, blindagens até o uso de
monitores de radiacdo individuais, constituindo-se numa contribuicdo
para a engenharia clinica.

Assim, o procedimento de avaliacdo simplificado de servico de
tomografia promove a melhoria da eficiéncia da tecnologia e atencdo ao
usuério. Verificando a conformidade minima necessaria de normas e
portarias, identificando fatores que influenciam na qualidade do servico
de atendimento de tomografia. Deste modo constituindo-se em numa
ferramenta de avaliacdo simplificada do servico de TCRx baseado no
modelo GTMH para a engenharia clinica.

Na realizacdo do estudo de caso em quatro EAS; o
levantamento de dados realizado nos servicos de tomografia das
instituicdes coparticipantes da pesquisa proporcionou uma visdo da
situacdo dos trés dominios do processo tecnolégico em salde, a
tecnologia, a infraestrutura e os recursos humanos.
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Na etapa 2 de avaliacdo a tecnologia, durante a realizacdo dos
testes de desempenho, foi considerado o uso dos instrumentos de
medicdo descritos na metodologia da ANVISA. Contudo algumas
distincias medidas neste trabalho especificamente sdo de escala
milimétrica, pelo que o uso desses instrumentos esses poderiam
ocasionar o incremento da margem de erro ou incerteza dos resultados
obtidos. Contudo, na literatura ndo se encontram outras sugestfes para
este tipo de procedimento, nem sugestdes de ferramentas além das que
foram utilizadas. Nessa perspectiva, cabe aos 6rgaos competentes rever
0s métodos de ensaio, possiveis padronizacdes quanto aos instrumentos
de medicdo. Assim também, foi verificado que existem duvidas e
divergéncias nos intervalos de tempo nos quais devem ser realizados
alguns testes. Considera-se que a realizacdo de testes de calibracdo ou
verificacdes dentro dos prazos estabelecidos em normas é importante
para gerar um servigco com a confiabilidade requerida para este servigo.

Considerando o procedimento simplificado de avaliacdo
proposta, dois dos hospitais avaliados H1 e H2 atendem em 67% dos
testes realizados na avaliacdo da tecnologia; o H3, apenas 58%. Os
hospitais H1 e H2 possuem o mesmo equipamento referente ao modelo
e o fabricante, e estes obtiveram a mesma porcentagem nos testes
realizados. J& o servigo de tomografia do H3 possui um equipamento de
diferente marca e modelo, mas com controles similares para o
funcionamento. A diferenca do fabricante pode ser um fator que
influencia e resultou na variagdo dos resultados. Contudo, ndo existe na
literatura uma diferenciacéo de procedimentos dos testes de desempenho
para diferentes marcas e modelos de tomografos. Cada tomégrafo vem
com um manual que explica de forma detalhada o funcionamento do
equipamento com énfases nos procedimentos de rotina, calibracGes e o0s
intervalos de tempo destas. Cabe ao responsavel da avaliacdo ler os
procedimentos para 0 equipamento a ser avaliado.

Em relacdo a infraestrutura, os EAS avaliados possuem uma
estrutura antiga o qual impossibilita grandes modificacdes, mas a
tecnologia presente estd em grande parte bem dimensionada quanto a
demanda.

Foi obtido 89% de conformidade com as normas e portarias em
H1 e H2, 83% no H3, em relacdo a totalidade dos parametros
considerados no procedimento simplificado de avaliacdo. Pois dados
revelam que os EAS procuraram se adequar as exigéncias da
ANVISA/MS. Apesar dos servigos de tomografia avaliados encontrar-se
em prédios antigos, eles possuem as blindagens e espaco apropriado.
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Contudo os itens da infraestrutura que ndo estdo em
conformidade com as normas, sdo em sua maioria itens que podem ser
resolvidos sem maior reforma como a fixagao dos cabos, o concerto das
travas das portas. Na analise de dados referentes a infraestrutura foi
considerada a realizacdo de ponderacdo de pesos para cada pardmetro
avaliado, mas desde o enfoque da engenharia clinica e se tratando de um
procedimento simplificado, a conformidade dos parametros avaliados,
em relacdo as normas, é considerada apenas como alerta e
recomendagfes para possiveis melhorias na infraestrutura. Cabe ao
responsavel predial aprimorar os reparos ou modificacBes sugeridas
segundo &s necessidades e possibilidades de cada EAS.

Em relacdo aos recursos humanos, o retorno dos questionarios
foi de 80%. A colaboracdo das chefias e os profissionais foram fatores
importantes para alcancar esse percentual de retorno dos questionarios.
Os resultados obtidos foram 80% para H1, 67% para H2, 50% para H3
e 83% para H4, em relacdo aos parametros considerados no questionario
do procedimento simplificado.

As porcentagens revelam informacdes sobre os temas de capacitagdes
que precisam ser reforcados nos recursos humanos. Entre os quais
encontra-se a capacitagdo em situacdes de acidente ou incidente sendo
um item obrigatorio por norma de seguranca. A totalidade da amostra
respondeu ter conhecimentos sobre riscos inerentes porem apenas 56%
da amostra realiza exames gerais de salde a cada 6 meses, intervalo
maximo entre exames regido por norma.

Uma das limitagbes da pesquisa foi a descricdo pouco
ilustrativa da realizacdo de testes. Os procedimentos tanto da ANVISA
como do ACR descrevem o0s procedimentos dos testes, porém, sem
graficos e sem descricdo sobre a existéncia de variacdes para as
diferentes marcas e modelos.

Com os resultados obtidos na realizacdo deste trabalho, assim
como o conhecimento adquirido no desenvolvimento do estudo,
considerando as limitacOes; é sugerido; para trabalhos futuros realizar
novas propostas de métodos de medicdo e ferramentas que permitam
determinar as incertezas na realizacdo dos testes. Assim como a
realizacdo de tipos de testes e pardmetros padronizados pelos
fabricantes, também representaria um aporte para uma evolucdo desta
metodologia, facilitando a analise de dados.

No trabalho realizado, a aplicacéo de cada etapa da metodologia
desenvolvida para o servico de tomografia por raios X, desde um
enfoque da engenharia clinica, contribui na promocdo da seguranca do
ambiente de servigo de tomografia. Com a aplicacdo da metodologia, a
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engenharia clinica em conjunto com os profissionais do servico de
tomografia pode diminuir a ocorréncia de situa¢Ges de risco tanto para o
paciente quanto para os profissionais, realizando avaliacbes com
intervalos periddicos, visando o gerenciamento da tecnologia médico-
hospitalar, permitindo o planejamento de treinamentos e viabilizando
uma constante troca de informagBes com a finalidade de melhoria da
qualidade dos servigos do processo tecnoldgico em saude e dos servigos
de saude oferecidos & populagéo.

Atendendo ao objetivo da proposta, os resultados permitem ter
uma visdo geral sobre a situacdo atual dos servigos de tomografia; e que
poderiam ser melhorados dentro através das acfes e recomendagGes da
engenharia clinica. Nesse sentido é recomendavel a utilizagdo do
procedimento simplificado de avaliacdo, como ferramenta de gestdo
para a EC.



104

REFERENCIAS

AAPM- American Association of Physicists in Medicine, Report 83.
Quality assurance for computed tomography simulators and the
computed tomography simulation process. New York, 2003.

ACCE- American College of Clinical Engineering. Enhancing Patient
Safety The Role of Clinical Engineering, 2001. Disponivel em:
<http://www.accenet.org/>. Acesso em junho de 2013.

ACCE- American College of Clinical Engineering. Enhancing Patient
Safety. The Role of Clinical Engineering. Section I In: DYRO, J.F.
Clinical Engineering Handbook. USA: Elsevier Academic Press .p 14-
15. 2004

ACR- American College of Radiation. Computed tomography quality
control manual, 2012.

AGUIAR, L.L, Engenharia Clinica como Gestora da Qualidade
Metrolégica em Servigos de Saude, S&o Paulo, 2005.

AILTON. S.B Processamento de Imagens Medicas Tomogréaficas para
Modelamento Virtual e Fisica- O Software In Vesalius, Tese de
doutorado, Universidade Estadual de Campinas, 2006.

ARCHER, B.R., Gray J.E., Dixon R.L., et al. Structural Shielding
Design for Medical X-Ray Imaging Facilities. NCRP Report No. 147,
Issued November 19, 2004.

AVELAR, P; SONEGO, F; GARCIA, R. A Gestdo de Tecnologia
Médico Hospitalar como Estratégia da Engenharia Clinica no
Atendimento Domiciliar no Brasil .In: Latin American Congress on
Biomedical Engineering, 4, 2007, Porlamar. IFMBE Proceedings
18.Porlamar, 2007, v.18, p1203-1206.

BIRAL A.R. Radia¢des lonizantes para Médicos, Fisicos e Leigos,
Florianépolis: Insular, 2002.

BRASIL, ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Tecnovigilancia- A Engenharia Clinica como Estratégia na Gestdo
Hospitalar, Brasilia: ANVISA, 2001. Disponivel em


http://www.accenet.org/

105

<http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7da7c88047458e619768d
73fbc4c6735/capitulo4.pdf?MOD=AJPERES>: Acesso em 30 Jan.
2014.

BRASIL ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Manual
de Radiodiagnostico Médico: Desempenho de Equipamentos e
Seguranca, Brasilia, 2005.

BRASIL, INMETRO- Instituto Nacional de Metrologia, conselho
nacional de metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Conmetro Comité Brasileiro de Metrologia - CBM Diretrizes
Estratégicas para a Metrologia Brasileira 2008 — 2012. Disponivel em:
<http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf
>, Acesso em Setembro 2013.

BRASIL, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. PNASS Programa
Nacional de Avaliagao de servigos de salde, Brasilia, Abril 2007.

BRASIL, INMETRO- Instituto Nacional de Metrologia, conselho
nacional de metrologia, normalizacéo e qualidade industrial - Conmetro
Comité Brasileiro de Metrologia - CBM Diretrizes Estratégicas para a
Metrologia  Brasileira 2008 -  2012.  Disponivel  em:
<http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf
>. Acesso em Setembro 2013.

BRONZINO J.D, Biomedical Engineering Handbook, Florida, 1995.

BRONZINO J.D, The Biomedical Engineering Handbook 2.Ed. Boca
Raton: CRC Press, 2000.

BRONZINO. J.D, Clinical Engineering: Evolution of a Discipline.
Section I. In: DYRO, J. F. Clinical Engineering Handbook. USA:
Elsevier Academic Press. P 3-7.

CNEN , Comissdo Nacional de Energia Nuclear, Diretrizes Basicas de
Protecdo Radiolégica, NN-3.01, 2011.

CNEN Comissdo Nacional de Energia Nuclear, Licenciamento de
instalacdes radioativos, NN- 602, 2012.

DYRO, JF, The Clinical Engineering Handbook, Academic Press,
2004.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7da7c88047458e619768d73fbc4c6735/capitulo4.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7da7c88047458e619768d73fbc4c6735/capitulo4.pdf?MOD=AJPERES
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/7da7c88047458e619768d73fbc4c6735/capitulo4.pdf?MOD=AJPERES
http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf
http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf
http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf
http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf
http://www.inmetro.gov.br/noticias/conteudo/diretrizesEstrategicas.pdf

106

ECRI, Mechanical Malfunctions and Inadequate Maintenance of
Radiologic Devices, Health Devices, Jan 1989; 18(1):53-4.

ECRI, Health Devices: top 10 Health Technology Hazards, ECRI
Institute, 2013.

ECRI, Scanning Systems, Computed Tomography, Full-Body, ECRI
Institute, 2008.

FACHIN O, Fundamento de Metodologia. 5 Ed. Sdo Paulo: Editora
Saraiva 2006.

GARCIA, R.; SANTOS, R.; SOUZA, R. E. H. Health care technology
management applied to public hospitals in Santa Catarina — Brazil.
Proceedings of First WHO Global Forum on Medical Devices, pages 9-
11, 2010.

GIL, A.C, Métodos e Técnicas de Pesquisa Social. 5. Ed.S&o Paulo:
Editora Atlas S.A.,2007

GRIMES,S.L, Clinical Engineers: Stewards of Healthcare Tecnologies
IEEE, Engineering Management Review; p. 5-9. Volume 34; Number 1;
First Quarter 2006.

IAEA, Technical Reports Series N 398. Absorbed Dose Determination
in  External Beam Radiotheraphy, International Atomic Energy
Agency, Vienna, 2000.

IAEA, Technical Reports Series N457. Dosimetry In Diagnostic
Radiology an International Code of Practice, International Atomic
Energy Agency, Vienna, 2007.

IBGE, Diretoria de Pesquisas, Coordenagdo de Populagéo e Indicadores
Sociais, Pesquisa de Assisténcia Médico-Sanitaria 2009. Disponivel no
site < www.ibge.com.br> Acessado em Outubro 2013.

ICRP, publication 73, Radiological Protection and Safety in Medicine-
annals of the ICRP, vol 26 , no 2, Oxford, Pergamom press, 1996.


http://www.ibge.com.br/

107

ICRP, Publication 60:1990 Recommendations of the International
Commission on Radiological Protection: Annals of ICRP, 1991. 21:1-
201.

KENNETH L BONTAVER, Tratado de Técnica Radioldgica, quinta
edi¢do, Guanabara Koogan, 2003.

MAHESH, M, Dose na Pitch Relationship for a Particular Multislice
CT Scanner. American of Roentgenol 2001; 177:1273-5.

MARQUES J.M, Controlo de Qualidade em Tomografia
Computadorizada, tese de dissertacdo de mestrado, Universidade de
Lisboa da faculdade de Ciéncias, 2009.

MECCA. F, Estudo da Qualidade da Imagem e indices de Dose em
Tomografia Computadorizada, Dissertacdo de tese de mestrado,
Universidade Federal de Rio de Janeiro UFRJ, 2009.

MENEGAZ D.N, Estudo de Funcionalidade e Seguranga para
Aceleradores Lineares Utilizados em Radioterapia- Uma Contribuicdo
para a Gestdo de Tecnologia Médico- Hospitalar, Dissertacdo de tese de
mestrado, Universidade Federal de Santa Catarina UFSC, Floriandpolis,
2004.

MORAES L., Garcia R; Proposta de um Modelo de Gestdo da
Tecnologia Médico Hospitalar. IFMBE Proceedings, Vol. 05, CLAEB
2004, p. 309-312.

NCRP, National Council on Radiation Protection and Measurements.
Report No. 160 - lonizing Radiation Exposure of the Population of the
United States. 2009.

PMC, NCBI- US National Library of Medicine. National institute of
health < www.ncbi.nln.nih.gov> acessado junho 2013.

PROKOP, Mathias e Galanski, Michael, Spiral and multislice
computed tomography of the body, Estugarda : Thieme, 2003.

PROADESS Avaliacdo do desempenho do sistema de salde <
http://www.proadess.icict.fiocruz.br/index.php?p=1&pag=fic&cod=208
&tab=2> acessado 31/07/2014


http://www.proadess.icict.fiocruz.br/index.php?p=1&pag=fic&cod=Z08&tab=2
http://www.proadess.icict.fiocruz.br/index.php?p=1&pag=fic&cod=Z08&tab=2

108

QUEIROZ C.E, Avaliacdo de Equipamentos Eletro médicos em
Ambiente Hospitalar de Santa Catarina. In: CBEB, XXII, 2010,
Universidade Federal de Santa Catarina, IEB-UFSC, Floriandpolis,
2010.

REID JO, Computed Tomography in the 21st Century - Changing
Practice for Medical Imaging and Radiation Therapy Professionals.
Albuquerque, NM : American Society of Radiologic Technologists,
2008.

RICHARDSON R.J, Pesquisa Social: Métodos e Técnicas. 3Ed. Séo
Paulo: Editora Atlas S.A.,2007.

SCHABERLE F.A e Da SILVA N.C Introdu¢do a Fisica da
Radioterapia, Universidade Federal de Santa Catarina UFSC, Centro de
Ciéncias Fisicas e Matematica Departamento de Fisica, 2000.
Disponivel em
<http://www.fsc.ufsc.br/~canzian/intrort/dosimetria.html>.

SIGNORI M.R Contribuicdo da Engenharia Clinica para Programa
de Qualidade em Laboratérios Clinicos, Dissertacdo de tese de
mestrado, Universidade Federal de Santa Catarina UFSC, Florianopolis,
2008.

SOUZA D.B, MILAGRE S.T. Avaliacdo econdmica da implantacdo de
um servico de Engenharia Clinica em hospital publico Brasileiro.
Revista Brasileira de Engenharia Biomédica (Rev. Bras. Eng. Bioméd)
vol.28 no 4 Rio de Janeiro Dec ,2012.

SUETENS P, Fundamentals of Medical Imaging, second edition, New
York,2009.

TAUHATA et al, Radioprotecéo e Dosimetria: Fundamentos, Instituto
de Radioprotecdo e Dosimetria, Comissdo Nacional de Energia Nuclear,
Rio de Janeiro, 2003.

TELLO V.M., TAILOR, R.C., HANSON, W.F., How water equivalent
are water-equivalent plastics for output calibration of photon and
electron beams?, Med. Phys. 22, 1995.


http://www.ufsc.br/
http://www.cfm.ufsc.br/
http://www.cfm.ufsc.br/
http://www.cfm.ufsc.br/
http://www.fsc.ufsc.br/
http://www.fsc.ufsc.br/~canzian/intrort/dosimetria.html

109

UNSCEAR, Sources and Effects of lonizing Radiation, United Nations
Scientific Commitee on Effects of atomic Radiation vol 2, 2000.

VANDE SOMPEL.D M.Brady Analise sisteméatico de reconstrugao
algébrica simultanea (SART), 30th Conferéncia anual Internacional
IEEE e EMBS, Canada, 2008.

WAGNER C ET AL, Fisica Experimental, Qualidade dos servi¢os
prestados, Minas Gerais Editora UFMG, 2008.



110

APENDICE A — Formulario de avaliacio do dominio da Tecnologia.

FORMULARIO DE AVALIAGAO DA TECNOLOGIA NO SERVICO DE
TOMOGRAFIA (AT)

Secdo AT1

Data:
Instituicéo:

DADOS DO EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA
NUmero de Identificacdo (Institui¢&o):

Ndmero de série:

Modelo: Fabricante:

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X
Fabricante: Modelo: NUmero de série:
Descricdo da parte externa do

equipamento:

Secdo AT2
ITEM Sim N&o Observagdes
AT2.1 Indicador de altitude da mesa
funcionando
AT2.2 Indicador da posicéo da mesa

funcionando

AT2.3 | Indicador de angulacdo funcionando

AT2.4 Indicador laser de localizagdo
funcionando

AT25 Suavidade de movimento aceitavel
da mesa

AT.6 Indice de rejeicdo de radiografias
(com coleta de dados de dois meses)

AT.7 Alarmes funcionando corretamente
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Secdo AT3

ALINHAMENTO DA MESA

Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Distancia D1 D2 D3 D4 D5
De medicéo (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
50 400 700 1100 1600
Diferenca da linha
central
(mm)

D1=préximo a cabega, D2= entre cabeca e centro, D3= centroD4= Entre centro

e pés, D5= préximo aos pés, limite maximo permitido <5 mm

Secdo AT4

DESLOCAMENTO LONGITUDINAL DA MESA
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Distancia Mesa D1 D2 D3 D4
(mm) 300 500 700 1000
Display do Gantry
(mm)
Desvio
(mm)
(diferenca dos valores anteriores)
Desvio maximo permitido + 2 mm
Secdo ATS
INCLINACAO DO GANTRY
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.
Inclinacdo do Gantry
(9] -30 | -20 | -10 | O | +10 | +20 [+30
Inclinacdo do Gantry no
Filme
0
Diferenca entre os dois
angulos
0

Diferengca maxima aceitavel entre angulos + 3°




112

Secdo AT6

SISTEMA DE COLIMACAO
Tipo de ensaio: Semestral, Quantitativo.

Diferenca Entre Indicagdo Luminosa Externa e Interna
(mm)

Diferenca Entre Indicagdo Luminosa Interna e Area Sensibilizada
(mm)

Diferenga maxima aceitavel = 2 mm
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APENDICE B- Checlist de Avaliagdo do dominio de Infraestrutura.

CHECKLIST (Al) DE AVALIACAO DA INFRAESTRUTURA NO
SERVICO DE TOMOGRAFIA
Nome da instituigdo:

Secéo Al
ITEM SIN | Observagdes
All | Cabo de alta tensdo e outros fixados
corretamente
Al.2 Indicador de raios X funcionando
Al.3 | Interruptor de exposi¢do funcionando
Al.4 Tela de exposicéo largura e nivel
AL5 [Painel de interruptores/luzes/parametros
de trabalho
Al.6 Travas de portas funcionando
AL7 | Sinais Internacionais de adverténcia
presentes
Al.8 Sistema de intercomunicagdes
funcionando
AlL9 Sinalizacdo presente
AlL10 |Integridade dos acessorios e vestimentas
de protecédo individual
Al.11 Temperatura do sistema de
processamento
Al.12 Blindagem 2.10 metros
Al.13 | Visualizagdo do paciente durante a
realizacdo do teste
Al.14 | Registros de consulta disponibilizados
para o pessoal exposto
Al.15 Certificados de Calibracdo
Al.16 Plano de protecdo Radioldgica
Al.17 | Existe um programa de controle de
qualidade
Al.18 | Existe pelo menos 1 m de distancia das

paredes, porta e 0 equipamento.

DATA DE REALIZACAO
Més:Dia:

Realizado por:
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APENDICE C- Questionario de Avaliag&o do dominio de Recursos
Humanos.

QUESTIONARIO APLICADO AOS PROFISSIONAIS QUE
TRABALHAM NO SERVICO DE TOMOGRAFIA (QRH)

\Vocé esta sendo convidado (a) a responder as perguntas deste
formulério de forma totalmente voluntaria. As informacdes fornecidas
por vocé serdo confidenciais e de conhecimento apenas dos
pesquisadores responsaveis. Os sujeitos da pesquisa ndo serdo
identificados em nenhum momento, mesmo quando os resultados desta
pesquisa forem divulgados em qualquer forma.
1) Qual é o cargo que o (a) Sr(a) exerce atualmente no servigo de
tomografia?
Técnico em Radiologia/Tomografia( ) Enfermeiro(a) () Estagiario
() Engenheiro Clinico () Técnico em Manutengéo( )
2) Qual é o seu grau académico?
Doutor ( ) Mestre( ) Especialista( ) Graduagdo( ) Técnico( )
Ensino Fundamental ( ) Ensino Médio ( )
Sua formacdo corresponde ao curso
de:
3) Quanto tempo o (a) Sr(a) tem de experiéncia laboral dentro da area
de radiologia ou tomografia?
Menos de 3 meses (') Seis meses a dois anos ()
Mais de dois anos ()
4) Quanto tempo aproximadamente trabalha neste estabelecimento?
Menos de 3 meses () Seis meses a dois anos ()
Mais de dois anos ( )
5) Se vocé for responsavel técnico pelo servigo, vocé possui registro
na CNEN?
SIM () NAO () NAO SE APLICA( )
6) Os exames sdo realizados por profissionais cadastrados na CNEN?
SIM () NAO ()
7) Também participam estagiarios e/ou profissionais em fase de
treinamento?
SIM () NAO ()
8) Os exames sdo realizados por um especialista em fisica ou em
radiodiagnostico?
SIM () NAO ()
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9) Existe o nUmero necessario de pessoas trabalhando no servico, para
atender as necessidades?
SIM () NAO ()

10) Vocé recebeu capacitacdo para situacGes normais de trabalho?
SIM () NAO ()

11) Vocé recebeu capacitacdo para situa¢fes de incidente ou acidente?
SIM () NAO ()

12) Quando foi a capacitagdo mais recente que lhe foi ministrada?
Menos de 3 meses atras ( ) Seis meses ( ) Uma dois anos ( ) Mais
de dois anos( )

Nunca foi ministrada uma capacitagéo ( )

13) Conhece os procedimentos para minimizar as exposi¢des médicas e

ocupacionais?
SIM ( )NAO ()

14) Conhece o0s riscos inerentes ao uso da radia¢éo ionizante?
SIM ( )NAO ()

15) Vocé conhece os procedimentos do uso de dosimetros individuais?
SIM () NAO ()

16) Caso vocé deseje se informar a respeito de medidas de precaucéo e
segurancga na sua area, existem textos e/ou manuais disponiveis
dentro da instituigdo para sua informagao?

SIM () NAO ()

17) S&o-lhe disponibilizados os valores das doses resultantes da sua
monitoracdo individual?
SIM () NAO ()

18) Se a sua resposta a pergunta 17 foi positiva, esses sao
disponibilizados com qual periodicidade?

CADA MES () CADA 3 MESES () CADA 6 MESES( )

ANUALMENTE ()

19) Houve registro da participagcdo em treinamento ou evento por parte
da instituicdo?

SIM () NAO ()

20) Vocé realiza exames de controle de salide geral a cada:

6 MESES( ) 1ANO () SO QUANDO SINTO ALGUM

DESCONFORTO FiSICO ()
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APENDICE D- Relatério de Avaliacdo de servico de tomografia.

RELATORIO DE AVALIAGAO DO SERVIGCO DE TOMOGRAFIA

Data de realizag&o:

Nome do estabelecimento:

Secdo RT1

AVALIA(;AO DA TECNOLOGIA
Dados do equipamento de tomografia:
NUmero de identificagdo (instituicao) :

Ndmero de serie: , Modelo:
Fabricante:

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X
Fabricante: , Modelo:

Namero de série:
Descricéo de parte externa do
equipamento:

INSPECAO VISUAL

Secdo RT2
ITEM Resultado Observagdes
RT2.1 Indicador de altitude da mesa
funcionando
RT2.2 Indicador da posicdo da mesa

funcionando

RT2.3 Indicador de angulagao funcionando

RT2.4 Indicador laser de localizagdo
funcionando

RT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel da
mesa

RT.6 indice de rejeicdo de radiografias
(com coleta de dados de dois meses)

RT.7 Alarmes funcionando corretamente
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RESUMO DOS TESTES REALIZADOS

Secdo RT3

Nome do teste

Resultado
obtido

Limite
maximo

Observacgoes

Alinhamento da mesa
(mm)

Descolamento longitudinal da mesa
(mm)

Inclinacdo do gantry

(@)

Sistema de colimacéo
(mm)

NUmero de CT

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados obtidos

em RT2 e RT3: %

Secdo RT4

RECOMENDAGOES PARA A TECNOLOGIA:
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AVALIACAO DA INFRAESTRUTURA

Secdo RI
ITEM Resultado | Observagoes
RI.1 Cabos de alta tensdo e outros fixados
corretamente

R1.2 Indicador de raios X funcionando
RI.3 Interruptor de exposicdo funcionando
R1.4 Tela de exposigao largura e nivel
RIL5 Painel de interruptores/luzes/pardmetros de

trabalho
R1.6 Travas de portas funcionando
RI1.7 Sinais Internacionais de adverténcia

presentes
RI.8 Sistema de intercomunicagdes funcionando
R1.9 Sinalizagdo presente

R1.10 | Integridade dos acessorios e vestimentas de
protecdo individual

RI.11 | Temperatura do sistema de processamento

RI.12 Blindagem 2.10 metros

RI1.13 | Visualizagdo do paciente quando esta sendo
realizado o teste

RI.14 | Registros de consulta disponibilizados para
0 pessoal exposto

RI.15 Certificados de Calibragdo

RI.16 Plano de protecdo Radioldgica

RI.17 Existe um programa de controle de
qualidade

RI.18 Existe pelo menos 1 m de distancia das

paredes, porta e 0 equipamento.

Porcentagem de conformidade com as normas na infraestrutura para
RI: %

Secdo RII

RECOMENDAGOES PARA A INFRAESTRUTURA:
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AVALIACAO DE RECURSOS HUMANOS

Secdo RH 1

Grupos de questdes realizadas

Resultados

Observagoes

Formac&o académica

Experiéncia laboral

Conhecimento do processo de segurancga e
cumprimento de normas

Disponibilidade de apoio por parte dos
EAS

Capacitagdes ministradas

Conhecimento de medidas de protegédo

Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos para

RHL1: %

Secdo RH 2

RECOMENDACOES PARA OS SERVICOS HUMANQOS

OUTRAS )
RECOMENDAGOES:

Assinatura do responsavel
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APENDICE E - Resultados obtidos da avaliaco dos servicos de TC
nos EAS.

RELATORIO DE AVALIAGCAO DO SERVICO DE TOMOGRAFIA

Data de realizacdo: 1 de abril 2014
Nome do estabelecimento: H1

Secdo RT1

AVALIACAO DA TECNOLOGIA

Dados do equipamento de tomografia:

NUmero de identificagdo (instituicdo) :_ -----—-

Ndmero de série:_32142Modelo: 453567306051

Fabricante:_Philips

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: Philips , Modelo: 453567073191

NUmero de série: 3215

Descricdo de parte externa do equipamento: Algumas partes do equipamento se
encontram levemente amassadas (esquina direita da mesa) presenta alguns
riscos e danos menores por uso, aparenta ter golpe na mesa parte inferior (pés)

INSPECAO VISUAL

Secdo RT2
ITEM Resultado Observagdes

RT2.1 Indicador de altitude da mesa Atende

funcionando
RT2.2 Indicador da posicdo da mesa Atende

funcionando
RT2.3 | Indicador de angulacdo funcionando Atende
RT2.4 Indicador laser de localizagdo Atende

funcionando

RT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel da Atende

mesa
RT.6 Indice de rejeicdo de radiografias N&o As tomografias
(com coleta de dados de dois meses) atende rejeitadas sdo
corregidas na
hora

RT.7 Alarmes funcionando corretamente Atende
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Secdo RT3
Nome do teste Resultado Limite Observagdes
obtido maximo
Alinhamento da mesa 13 N4o atende, 0s
(mm) 13 dados obtidos
13 <5 excedem o limite
12 maximo permitido
11 em todos 0s pontos.
Descolamento longitudinal da 10,5 N&o atende, a
mesa 10,5 +2 diferenca medida
(mm) 11,5 sobre passa o limite
16,5 maximo
permissivel.
Inclinagdo do gantry 0;0;+1 Todos os pontos
) 0;-1;1 medidos
-1 encontram-se
+3 dentro do limite.
Sistema de colimacéo 1 Os resultados
(mm) 15 <2 obtidos encontram-
se no limite da
margem permitida
pela ANVISA.
Numero de CT N&o atende, 0s
resultados néo
foram
disponibilizados
pelo EAS

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados
obtidosem RT2e RT3:__67 %

Secdo RT4

RECOMENDACOES PARA A TECNOLOGIA: Uma vez avaliada a
tecnologia, a engenharia clinica recomenda solicitar um servico de avaliacédo e
calibracdo do equipamento, os resultados obtidos, principalmente nos testes
de alinhamento e deslocamento da mesa, encontram-se longe das margens

permissiveis pela ANVISA.
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AVALIACAO DA INFRAESTRUTURA

Secdo RI
ITEM Resultado | Observagdes
RI.1 Cabo de alta tensdo e outros fixados | N&o tende | Cabos expostos
corretamente
RI.2 Indicador de raios X funcionando Atende
R1.3 Interruptor de exposicdo funcionando Atende
R1.4 Tela de exposicéo largura e nivel Atende
RIL5 Painel de Atende
interruptores/luzes/pardmetros de
trabalho
R1.6 Travas de portas funcionando Né&o As travas
atende | encontram-se
danadas e ndo
cumprem  sua
funcéo.
R1.7 Sinais Internacionais de adverténcia Atende
presentes
RI.8 Sistema de intercomunicagdes Atende
funcionando
RI.9 Sinalizagdo presente Atende
RI.10 Integridade dos acessorios e Atende
vestimentas de protecdo individual
RI.11 Temperatura do sistema de Atende
processamento
RI.12 Blindagem 2.10 metros Atende
RI.13 Visualizagdo do paciente durante a Atende
realizagdo do teste
RI.14 | Registros de consulta disponibilizados Atende
para o pessoal exposto
RI.15 Certificados de Calibragdo Atende
RI.16 Plano de protecdo Radioldgica Atende
RI.17 Existe um programa de controle de Atende
qualidade
RI.18 | Existe 1 m de distancia das paredes, Atende

porta e 0 equipamento

Porcentagem de conformidade com as normas na infraestrutura para
dados obtidosem RI:__89 %
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Secdo RII

RECOMENDAGOES PARA A INFRAESTRUTURA: uma vez realizada a
avaliacdo foi posto em evidéncia que existem itens da infraestrutura que
poderiam ser melhorados e influem na seguranca do servi¢o. Assim a
engenharia clinica sugere fixar os cabos de alta tensdo de maneira que ndo
interfiram na &rea de circulagdo dentro da sala de exames de tomografia.
Também € sugerido solicitar a troca das travas da porta da sala de exames

AVALIACAO DE RECURSOS HUMANOS

Secdo RH 1

Grupos de questdes Resultado Observagoes
realizadas

Formacgdo académica | N&o atende | O estabelecimento possui trabalhadores

em fase de treinamento na realizagdo

dos testes o qual ndo é permitido pela
norma.

Experiéncia laboral Atende | A maioria dos profissionais tem mais de
dois anos de experiéncia na &rea como é
solicitado pela CNEN.

Conhecimento do Atende Os profissionais possuem cadastro na
processo de seguranga CNEN e 0 operario ¢ especialista na
e conformidade com as area como a norma indica.

normas
Disponibilidade de Atende Os profissionais responderam
apoio por parte dos positivamente em relacdo a se é
EAS disponibilizada a dose individual e
material informativo.
Capacitacdes Atende Contudo néo se tem registros das
ministradas capacitagGes ministradas.

Conhecimento de Atende Os profissionais conhecem as medidas

medidas de protecdo de prote¢do regidas pelas normas.

Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos
para dados obtidos em RH1: 80 %

Secdo RH 2

RECOMENDACOES PARA OS SERVICOS HUMANOS: A engenharia
clinica sugere realizar uma reunido com os profissionais para planejar futuras
capacitacbes como atividade de constante atualizagdo. Assim também é
sugerido revisar se os trabalhadores em fase de treinamento estejam sempre
acompanhados pelo especialista na hora da realizagéo dos testes.
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RELATORIO DE AVALIACAO DO SERVICO DE TOMOGRAFIA

Data de realizagdo: 1 de abril 2014
Nome do estabelecimento: H2
Secdo RT1

AVALIACAO DA TECNOLOGIA

Dados do equipamento de tomografia:

NUmero de identificagdo (instituicdo) : -
NUmero de série:_ 36750 , Modelo: 453567023322
Fabricante:_Philips
DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: Philips , Modelo: 453567073191

NUmero de série: 3143

Descricdo de parte externa do equipamento: Apresenta algumas partes
amassadas (esquina direita da mesa), apresenta alguns riscos e danos menores
por uso, aparenta ter um golpe na mesa parte inferior (pés).

INSPECAO VISUAL

Secdo RT2
ITEM Resultado Observagoes
RT2.1 Indicador de altitude da mesa Atende
funcionando
RT2.2 Indicador da posicéo da mesa Atende
funcionando
RT2.3 Indicador de angulagdo Atende
funcionando
RT2.4 Indicador laser de localizagdo Atende
funcionando
RT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel Atende
da mesa
RT.6 Indice de rejeicdo de radiografias N&o atende | As tomografias
(com coleta de dados de dois rejeitadas sdo
meses) corregidas na
hora
RT.7 Alarmes funcionando corretamente Atende
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Secdo RT3
Nome do teste Resultado Limite Observagdes
obtido maximo
Alinhamento da mesa 13 N4o atende, 0s
(mm) 13 dados obtidos
13 <5 excedem o limite
12 maximo permitido
10 em todos 0s pontos.
Descolamento longitudinal da 12,5 N&o atende, a
mesa 12 +2 diferenca medida
(mm) 13,5 passa o limite
17 maximo
permissivel.
Inclinagdo do gantry +1 Todos os pontos
() +1 medidos
+1,5 encontram-se
0 +3 dentro do limite.
0
-1
-1
Sistema de colimagéo 1 <2 Os resultados
(mm) 1 obtidos encontram-
se dentro do limite
Numero de CT N&o atende, 0s
resultados néo
foram
disponibilizados
pelo EAS

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados

obtidosem RT2 e RT3: 67 %

Secdo RT4

RECOMENDACOES PARA A TECNOLOGIA: A engenharia clinica
recomenda solicitar um servigo de avaliacdo e calibracdo do equipamento, 0s
resultados obtidos principalmente nos testes de alinhamento e deslocamento
da mesa, se encontram longe das margens permissiveis pela ANVISA. Assim
também para ter um exame mais aprofundado que pode influir na qualidade

da imagem.
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AVALIACAO DA INFRAESTRUTURA

Secédo RI
ITEM Resultado | Observagdes
RI.1 Cabo de alta tenséo e outros fixados Atende
corretamente
RI.2 Indicador de raios X funcionando Atende
R1.3 Interruptor de exposicéo funcionando Atende
R1.4 Tela de exposicéo largura e nivel Atende
RIL5 Painel de interruptores/luzes/pardmetros de Atende
trabalho
R1.6 Travas de portas funcionando Atende
RI1.7 Sinais Internacionais de adverténcia Atende
presentes
RI.8 Intercomunicagdes funcionando Atende
RI.9 Sinalizac&o presente Atende
R1.10 | Integridade dos acessdrios e vestimentas de Atende
protecdo individual
RI.11 | Temperatura do sistema de processamento Atende
RI.12 Blindagem 2.10 metros Atende
RI.13 Visualizagdo do paciente durante a Atende
realizagdo do teste
RI.14 | Registros de consulta disponibilizados para Né&o N&do possui
0 pessoal exposto atende material
RI.15 Certificados de Calibragdo Atende
RI.16 Plano de protecdo Radiolégica Atende
RI.17 Existe um programa de controle de Né&o N&o existe
qualidade atende um CQ
RI.18 | Existe 1 m de distancia das paredes, porta e Atende

0 equipamento.

Porcentagem de conformidade com as normas na infraestrutura para
dados obtidosem RI:__89 %

Secao RI |

RECOMENDAGCOES PARA A INFRAESTRUTURA: uma vez realizada a
avaliacdo, foi posto em evidéncia que existem itens da infraestrutura que

poderiam ser melhorados e influem na seguranca do servigo. A engenharia
clinica recomenda realizar a solicitude de um planejamento de um programa
de controle de qualidade.
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AVALIACAO DE RECURSOS HUMANOS

SecdoRH 1
Grupos de questdes realizadas | Resultados Observagoes
Formacéo académica Atende O estabelecimento possui
profissionais com formacéo na
area.
Experiéncia laboral Atende A maioria dos profissionais
tem mais de dois anos de
experiéncia na area como é
solicitado pela CNEN.
Conhecimento do processo de Né&o Os profissionais indicam que

seguranca e conformidade comas | atende n&o possuem cadastro na
normas CNEN.
Disponibilidade de apoio por Né&o Os profissionais responderam
parte dos EAS atende negativamente relacionado a
quantidade de pessoas
necessérias trabalhando no
Servico.
Capacitagdes ministradas Atende Contudo a porcentagem de
capacitacao para situacGes de
acidente é de 50%.
Conhecimento de medidas de Atende | Os profissionais conhecem as

protecdo

medidas de protecéo regidas
pelas normas.

Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos
para dados obtidos em RH1: 67 %

Secdo RH 2

RECOMENDAGCOES PARA OS SERVICOS HUMANOS: A engenharia
clinica sugere realizar uma reunido com os profissionais para planejar futuras
capacitagGes em temas relacionados a como lidar em situagdes de incidentes
ou acidentes como atividade de constante atualizagdo. Assim também é
sugerido revisar o nimero de profissionais na area.

OUTRAS RECOMENDAGCOES: E sugerido informar aos profissionais
sobre o material que o estabelecimento tem disponivel, caso eles desejem

ter maior informacédo relacionado a temas técnicos ou de seguranca.
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RELATORIO DE AVALIACAO DO SERVICO DE TOMOGRAFIA

Data de realizacdo: 16 de margo 2014
Nome do estabelecimento: H3

Secdo RT1

AVALIACAO DA TECNOLOGIA

Dados do equipamento de tomografia:

NUmero de identificagdo (instituicdo) :_ ------

Numero de serie:_6me1093964Modelo: Aquilon 16

Fabricante: Toshiba

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X

Fabricante: Toshiba , Modelo: Aquilon 16

NUmero de série:__ ---

Descricdo de parte externa do equipamento: O equipamento se encontra em

bom estado, sem danos externos.

INSPECAO VISUAL

Secdo RT2
ITEM Resultado Observagdes
RT2.1 Indicador de altitude da mesa Atende
funcionando
RT2.2 Indicador da posicéo da mesa Atende
funcionando
RT2.3 Indicador de angulagdo Atende
funcionando
RT2.4 Indicador laser de localizagdo Atende
funcionando
RT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel Atende
da mesa
RT.6 Indice de rejeicdo de radiografias N&o atende | As tomografias
(com coleta de dados de dois rejeitadas sdo
meses) corregidas na
hora
RT.7 Alarmes funcionando corretamente Atende
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RESUMO DOS TESTES REALIZADOS

Secdo RT3
Nome do teste Resultado | Limite Observagoes
obtido maximo
Alinhamento da mesa 8 N4o atende, os dados
(mm) 10 obtidos excedem o
11 <5 limite méximo
11 permitido em todos
11 0s pontos
Descolamento longitudinal da 10 N&o atende, a
mesa 11 +2 diferenca medida
(mm) 11 passa o limite
14,5 maximo permissivel.
Inclinagdo do gantry -2;-1;-0,5 Todos os pontos
) 0;+0,5;+1,5 +3 medidos encontram-
+2 se dentro do limite.
Sistema de colimacéo 2 Os resultados obtidos
(mm) 2 <2 encontram-se no
limite da margem
permitida pela
ANVISA.
Nlmero de CT N&o atende, 0s
resultados néo foram
disponibilizados pelo
EAS

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados
obtidosem RT2e RT3::__ 58 %

Secdo RT4

RECOMENDACOES PARA A TECNOLOGIA: Uma vez avaliada a
tecnologia a engenharia clinica recomenda solicitar um servico de avaliagéo e
calibracdo do equipamento. Os resultados obtidos principalmente nos testes
de alinhamento e deslocamento da mesa, se encontram longe das margens
permissiveis pela ANVISA. No teste de colimacdo os dados coletados se
encontram no limite do permissivel pela ANVISA pelo que é recomendavel
solicitar uma assisténcia do fornecedor.
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AVALIACAO DA INFRAESTRUTURA

Secdo RI

ITEM Resultado Observagoes

RI.1 Cabo de alta tensdo e outros fixados Atende
corretamente
RI.2 Indicador de raios X funcionando Atende
R1.3 Interruptor de exposicéo funcionando Atende
R1.4 Tela de exposicéo largura e nivel Atende
RIL5 Painel de interruptores/luzes/parametros Atende
de trabalho
RI.6 Travas de portas funcionando Né&o atende | ndo
cumprem a
funcéo
RI1.7 Sinais Internacionais de adverténcia Atende
presentes
RI.8 Sistema de intercomunicagdes Atende
funcionando
RI.9 Sinalizagdo presente Atende
RI1.10 | Integridade dos acessérios e vestimentas Atende
de protecdo individual

RI1.11 Temperatura do sistema de Atende

processamento
RI.12 Blindagem 2.10 metros Atende
RI.13 Visualizagdo do paciente durante a Atende

realizacdo do teste
RI.14 Registros de consulta disponibilizados | Atende
para o pessoal exposto
RI1.15 Certificados de Calibragéo Atende
R1.16 Plano de protecdo Radioldgica N&o Atende | N&o possui
RI.17 Existe um programa de controle de Né&o atende N&o existe
qualidade plano
RI.18 | Existe pelo menos 1 m de distancia das Atende
paredes, porta e 0 equipamento

Porcentagem de conformidade na infraestrutura para Rl:_ 83 %

Secao RII

RECOMENDACOES PARA A INFRAESTRUTURA: uma vez realizada a
avaliacdo foi posto em evidéncia que existem itens da infraestrutura que
poderiam ser melhorados e influem na seguranca do servico. A engenharia
clinica recomenda solicitar o conserto das travas das portas e solicitar o
planejamento de um plano de protecao radiolégica.
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Secdo RH 1
Grupos de questdes realizadas Resultados Observagoes
Formacéo académica Atende O estabelecimento possui
profissionais com formacéao
na area.
Experiéncia laboral Atende A maioria dos profissionais
tem mais de dois anos de
experiéncia na area como é
solicitado pela CNEN.
Conhecimento do processo de N&o atende | Os profissionais indicam que

seguranca e conformidade com as
normas.

ndo possuem cadastro na
CNEN e desconhecem o
cadastro.

Disponibilidade de apoio por
parte dos EAS

Nao atende

Os profissionais
responderam negativamente,
relacionado a quantidade de

pessoas necessarias
trabalhando no servigo.

Capacitagdes ministradas

Nao atende

Os profissionais
responderam que ndo
tiveram capacitacdo para
situagdes de acidente.

Conhecimento de medidas de
protecdo

Atende

Os profissionais conhecem
as medidas de protecdo
regidas pelas normas.

Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos
para dados obtidos em RH1: 50 %

Secdo RH 2

RECOMENDACOES PARA OS SERVICOS HUMANOS: A engenharia
clinica sugere realizar uma reunido com os profissionais para planejar futuras
capacitacOes em temas relacionados a como lidar em situagdes de incidentes
ou acidentes como atividade de constante atualizagdo. Assim também é

sugerido revisar o nimero de profissionais na area.
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RELATORIO DE AVALIACAO DO SERVICO DE TOMOGRAFIA

Data de realizacdo: 2 de abril 2014

Nome do estabelecimento:

H4

AVALIACAO DE RECURSOS HUMANOS

Secdo RH 1

Grupos de questdes realizadas

Resultados

Observagoes

Formac&o académica

Atende

O estabelecimento possui
trabalhadores com formag&o
na érea incluindo
especialistas.

Experiéncia laboral

Atende

A maioria dos profissionais
tem mais de dois anos de
experiéncia na area como é
solicitado pela CNEN.

Conhecimento do processo de
seguranca e conformidade com as
normas

Nao atende

Apenas 20% respondeu que
0 operario é seja especialista.

Disponibilidade de apoio por
parte dos EAS

Atende

Contudo 50% respondeu que
ndo se tem material de
informacao.

Capacitagdes ministradas

Atende

Os profissionais
responderam que nédo
tiveram capacitacao para
situacdes de acidente.

Conhecimento de medidas de
protecdo

Atende

Os profissionais conhecem
as medidas de protecdo
regidas pelas normas.

Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos
para dados obtidos em RH1: 83 %

Secdo RH 2

RECOMENDAGCOES PARA OS SERVICOS HUMANOS: A engenharia
clinica sugere realizar uma reunido com os profissionais para planejar futuras
capacitagGes em temas relacionados a como lidar em situag@es de incidentes
ou acidentes como atividade de constante atualizacéo.
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APENDICE F- Manual de Aplicagio de Avaliacdo Simplificada
para Servico de Tomografia por meio de Raios X.

A avaliacéo do servico de TC inicia com a etapa 1 de identificagdo, a
etapa2 corresponde a avaliacdo dos trés dominios correspondentes ao
modelo de GTMH e a etapa 3 corresponde as a¢les da engenharia
clinica.

ETAPA 1: Para identificacdo do servigo coletar dados referentes ao
tomografo na se¢do RT1 do relatério de avaliaco

ETAPA 1
Data de realizag&o:
Nome do estabelecimento:

Secdo RT1

Dados do equipamento de tomografia:
Numero de identificagdo (instituicdo):

NUmero de série: , Modelo:
Fabricante:

DADOS DO TUBO GERADOR DE RAIOS X
Fabricante: , Modelo:

NUmero de série:
Descrigdo de parte externa do
equipamento:

ETAPA 2-Nesta etapa registram-se os dados que foram obtidos a partir
da inspecdo visual e a realizacdo dos testes de desempenho no
tomografo, a avaliacdo do dominio da infraestrutura, e a avaliagdo a o
dominio de recursos humanos do servi¢o de tomografia. A porcentagem
obtida é resultante dos parametros que se encontram em conformidade
sobre a totalidade de parametros avaliados para cada dominio.

ETAPA3- Na etapa trés sdo realizadas as observacdes e recomendacfes
da EC segundo os resultados obtidos para cada dominio.
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ETAPA 2:INSPECAO VISUAL

Secdo RT2
ITEM Resultado | Observactes
RT2.1 Indicador de altitude da mesa
funcionando
RT2.2 Indicador da posicdo da mesa
funcionando
RT2.3 Indicador de angulagdo funcionando
RT2.4 Indicador laser de localizacdo
funcionando
RT2.5 | Suavidade de movimento aceitavel da
mesa
RT.6 indice de rejeicdo de radiografias
(com coleta de dados de dois meses)
RT.7 Alarmes funcionando corretamente
ETAPA 2 :RESUMO DOS TESTES REALIZADOS
Secdo RT3
Nome do teste Resultado Limite | Observagoes
obtido maximo
Alinhamento da mesa
(mm)
Descolamento longitudinal da mesa
(mm)
Inclinacdo do gantry
©)
Sistema de colimacéo
(mm)
Numero de CT

Porcentagem de conformidade com as normas na tecnologia para dados obtidos
em RT2 e RT3: %
ETAPA3

Secdo RT4

RECOMENDAGOES PARA A TECNOLOGIA:
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ETAPA2
AVALIACAO DA INFRAESTRUTURA
Secdo RI
ITEM Resultado | Observagoes
RI.1 Cabo de alta tensdo e outros fixados
corretamente
RI.2 Indicador de raios X funcionando
RI.3 Interruptor de exposicdo funcionando
RI.4 Tela de exposicgao largura e nivel
RIL5 Painel de interruptores/luzes/pardmetros de
trabalho
R1.6 Travas de portas funcionando
RIL.7 Sinais Internacionais de adverténcia
presentes
RI.8 Sistema de intercomunicagdes funcionando
RI.9 Sinalizagdo presente

R1.10 | Integridade dos acessdrios e vestimentas de
protecdo individual

RI.11 | Temperatura do sistema de processamento

RI.12 Blindagem 2.10 metros

RI.13 Visualizagdo do paciente durante a
realizagdo do teste

RI.14 | Registros de consulta disponibilizados para
0 pessoal exposto

RI.15 Certificados de Calibracio

RI.16 Plano de protecdo Radiolégica

RI.17 Existe um programa de controle de
qualidade

RI.18 Existe pelo menos 1 m de distancia das

paredes , porta e 0 equipamento

Porcentagem de conformidade com as normas na infraestrutura para
RI: %

ETAPA3

Secao RII

RECOMENDACOES PARA A INFRAESTRUTURA:
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ETAPA 2

AVALIACAO DE RECURSOS HUMANOS

Secdo RH 1

Grupos de questdes realizadas

Resultados

Observagoes

Formac&o académica

Experiéncia laboral

Conhecimento do processo de seguranca e
cumprimento de normas

Disponibilidade de apoio por parte dos
EAS

Capacitagdes ministradas

Conhecimento de medidas de prote¢do

Porcentagem de conformidade com as normas nos recursos humanos para

RH1: %

ETAPA 3

Secdo RH 2

RECOMENDACOES PARA OS SERVICOS HUMANOS

ETAPA 3
OUTRAS )
RECOMENDAGOES:

Assinatura do responsavel




