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1 INTRODUCAO

A medicina nuclear (MN) é uma area da saude que compreende diagndstico por
imagem, terapia e cirurgia radioguiada, na qual sdo utilizados farmacos que passam por
um processo de marcacdo com material radioativo (radiofarmacos). Para o imageamento
em camaras gama, sao utilizados radionuclideos emissores de fétons gama e, no caso
de imageamento realizado no equipamento de PET-CT, radionuclideos emissores de
pésitrons. A MN é uma especialidade multidisciplinar, pois envolve processos
radiofarmacéuticos, de protecao radiolégica e de dosimetria de pacientes, entre outros.
Para garantir a exceléncia desses processos, € necessario manter um controle de
qualidade periodico (1).

Para evitar qualquer influéncia negativa na performance dos equipamentos e,
consequentemente, nos diagndésticos que dela dependem, € necesséria a realizacao
periodica de testes de controle de qualidade da instrumentacéo. A periodicidade minima
destes testes é determinada pelas legislacdes emitidas pelos 6rgdos competentes na
area, tais como a Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéaria (2,3).

O controle de qualidade da instrumentacdo faz parte de um conceito mais
abrangente, denominado garantia da qualidade, cujo foco € direcionado para a qualidade
dos processos, enquanto o controle de qualidade é centrado no produto (tanto dos
equipamentos quanto dos radiofarmacos). Sistemas (ou programas) de gestao da
qualidade visam garantir que o produto ou servico (exame de imagem ou terapia com
radionuclideos, no caso especifico da MN) entregue ao paciente atenda a um elevado
padrao de qualidade (4).

De acordo com a RDC n°38/2008 (2) da ANVISA, os Servicos de Medicina Nuclear
(SMN) devem manter um Programa de Garantia da Qualidade, realizando, anualmente,
uma avaliagdo interna quanto a sua conformidade. Este tipo de avaliagdo do
desempenho de um SMN auxilia na identificacdo dos seus pontos fracos e fortes,
podendo identificar falhas na entrega de cuidados de saude (incluindo aplicacdes
clinicas, técnicas, radiofarmacéuticas, de controle de qualidade dos equipamentos e de
seguranca e protecéao radiolégica), em nivel local ou regional (4). Mais especificamente,
0 processo de auditoria consiste na avaliacdo dos aspectos de integridade estrutural,

validade dos contratos de prestacdo de servigos, controle de qualidade e todos os



indicadores de desempenho, fornecendo uma nocéo de conformidade do SMN avaliado
as normas vigentes aplicaveis. Estas avaliagbes do SMN englobam, por exemplo,
indicadores de eventos adversos, como reinjecdo de radiofarmaco ou administracdo de
radiofarmaco diagndstico ou terapéutico ao paciente equivocado (2).

No entanto, cada SMN costuma estabelecer os itens a serem avaliados nos
processos de auditoria interna. Este tipo de pratica ndo garante uma avaliagcdo adequada
de todos os pontos que necessitam ser auditados periodicamente, de modo que nao
fornece um parecer completamente confiavel em relagdo aos pontos fracos, fortes ou
oportunidades de melhoria do SMN que esta sendo analisado.

Trazendo uma solucéo para englobar todos os processos envolvidos em um SMN,
a Agéncia Internacional de Energia Atdmica (IAEA, do inglés International Atomic Energy
Agency) vem desenvolvendo e implementando um programa de auditoria da gestao de
qualidade, chamado QUANUM (Quality Management Audits in Nuclear Medicine
Practice), que busca abranger uma vasta diversidade de SMNs, compreendendo
aspectos clinicos, de fisica médica, protecao radiolégica, gestao e afins (4). A ferramenta
fornecida pela IAEA propde uma auditoria completa e abrangente, contando com a
praticidade do preenchimento em planilhas eletronicas.

Considerando 0s argumentos apresentados anteriormente, esta pesquisa
(Trabalho de Conclusdo da Residéncia em Fisica Médica do programa de residéncia
integrada multiprofissional e em area profissional da saude do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre) investigou a seguinte questdo: “Quais as potencialidades e fragilidades da
aplicacao do programa QUANUM 3.0 como ferramenta de apoio a gestao da qualidade

no Servico de Medicina Nuclear do HCPA?”.



2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 MEDICINA NUCLEAR

A MN é uma area da saude que compreende diagndstico por imagem, terapia e
cirurgia radioguiada. Para tanto, utiliza-se de medicamentos associados a material
radioativo, denominados radiofarmacos. Estes sdo administrados ao paciente, mais
comumente via intravenosa.

Dentre os procedimentos diagndsticos, destaca-se o0 imageamento realizado em
camaras cintilograficas (comumente chamadas de camaras gama) e em equipamentos
de tomografia por emissédo de positron (PET, do inglés Positron Emission Tomography),
0S quais adquirem imagens que permitem avaliar dimensdes temporais e espaciais da
distribuicdo do material radioativo no interior do corpo do paciente (5).

Outro procedimento realizado em SMN ¢é a terapia com radionuclideos, em que
uma quantidade maior do radiofarmaco é administrada ao paciente, via oral ou
intravenosa. Atualmente, estdo disponiveis terapias com diversos radiofarmacos, tais
como a radioiodoterapia com 1-131, aplicavel a patologias de tireoide, Lu-177 associado
ao farmaco octreotato tetraxetana, utilizado para terapia de tumores neuroenddcrinos,
dentre outros (6).

Para que seja possivel a instalacdo de um SMN, a CNEN estabelece alguns
requisitos minimos em relacdo a construcao, recursos tecnoldgicos, recursos humanos
e protecao radioldgica (3,7,8,9). Estes itens sédo parte fundamental do estabelecimento
inicial e posterior funcionamento de um SMN e, portanto, também sdo avaliados nos
processos de auditoria interna.

Para iniciar suas atividades, o SMN deve possuir tanto Autorizacdo para
Operacao, emitida pela CNEN, quanto Alvara de saude, emitido pela Vigilancia Sanitaria,
dentro dos prazos de validade. Além disso, € necessario que o SMN atenda, ainda, as
resolugdes da ANVISA (2,10) e demais normas da CNEN pertinentes (9,11,12,13,14,15).
Em relacdo a equipe técnica, é preciso atender, também, as normas do Ministério da
Economia/Trabalho (16,17).

Tendo em vista os inumeros itens que devem ser atendidos pelos SMNs, é
importante que estes avaliem periodicamente a conformidade de seus processos,

constatando se esses atendem as regulamentacdes especificas. O estabelecimento de



um programa de garantia da qualidade, explicado a seguir, pode auxiliar na gestao de
um SMN (1).

2.2 GARANTIA DA QUALIDADE EM SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR

A garantia da qualidade (GQ) é um conceito amplo, que se distingue do controle
de qualidade por focar-se nos processos ao invés dos produtos. Dessa maneira, busca
assegurar que os servicos prestados pelo SMN tenham um elevado padrao de qualidade
(18).

A MN envolve processos multidisciplinares, abrangendo desde a recepc¢ao dos
pacientes (processos primarios) até a liberacdo de rejeitos radioativos (processos
auxiliares). A Figura 1 contém um fluxograma dos principais processos de um SMN,
separando-0s em processos primarios (atendimento direto ao paciente), processos de
gestao (planejamento estratégico) e processos auxiliares (desenvolvidos pelas equipes
de apoio, formadas por profissionais de distintas formacdes) (19,4).

O projeto e a implementacdo de um Programa de Garantia da Qualidade (PGQ)
em um SMN deve levar em conta as necessidades, restricdes, objetivos e natureza dos
servigcos prestados, processos empregados e tamanho e estrutura do SMN. O principal
objetivo de um PGQ é a padronizacdo dos processos de forma que seja garantida a
consisténcia na prestacao de servigos de alto nivel aos pacientes.

Um SMN deve implementar, documentar e manter o PGQ, estabelecido de acordo
com o contexto em que o SMN esté instalado. Este deve ser continuamente aprimorado,
de acordo com a atualizacdo dos requisitos dos 6rgdos profissionais/reguladores/de

acreditacao (4).



Figura 1 - Fluxograma de processos de um SMN
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O fluxograma exibe processos primarios, auxiliares e de gestdo para um SMN.
Fonte: Adaptado de IAEA, 2019 (4).

Em um PGQ, todos os processos devem ser documentados e seguir uma
metodologia estruturada tais como Procedimentos Operacionais Padrées (POPSs). Além
disso, é necessario um repositorio de documentos (sistema de gestdo documental) para
controle da validade e versfes, de forma que os documentos descrevam as praticas
atuais do SMN, assim como para disponibilizacdo a todos membros da equipe (4). S&o
exemplos da documentacao que devem ser mapeadas os manuais, POPs, relatérios de
indicadores e parametros mensuraveis e registros de treinamentos realizados, dentre
outros.

A correta aplicacdo do PGQ garante a disponibilidade de recursos, monitoramento
dos processos e informacfes necessarias para apoiar a gestao e operacdo do SMN.
Para que seja possivel avaliar a eficacia do PGQ em um SMN, é necessaria a realizacéo

de auditorias, cujo processo encontra-se explicado a seguir.



2.3 PROCESSO DE AUDITORIA

O processo de auditoria de um SMN consiste na avaliacdo periddica do seu
desempenho. Realizar auditorias em um SMN pode auxiliar na identificacdo dos pontos
fracos e fortes do servico, bem como possiveis falhas na prestacao de cuidados de saude
(incluindo procedimentos clinicos, técnicos, radiofarmacéuticos, de controle de qualidade
dos equipamentos e de seguranca e protecdo radiolégica). O resultado da auditoria
fornece dados que podem contribuir para a definicAo de estratégias baseadas em
evidéncias, buscando atender as necessidades atuais e emergentes observadas (4).

De acordo com a RDC n° 38/2008 (2) da ANVISA, a avaliacdo interna do SMN
deve ser realizada anualmente, incluindo itens como taxa de repeticdo de exames
(categorizada pelo motivo da repeticdo) e taxa de intercorréncias (clinicas, técnicas e de
radioprotecéo), acompanhados pela descricdo das medidas corretivas tomadas (2).

Algumas organizacfes/sociedades da area de MN desenvolveram programas de
acreditacdo/auditoria da qualidade no intuito de garantir a qualidade dos processos.
Dentre eles, destacam-se os programas do American College of Radiology (20) e da
Intersocietal Accreditation Commission (21). Entretanto, é necessario o pagamento de
taxas elevadas para adeséo aos programas, o que dificulta o acesso a estes por SMNs
gue se encontram em situacdes socioecondmicas desfavoraveis. Desenvolvido pela
IAEA, o programa QUANUM, por sua vez, oferece uma solugéo gratuita e especifica para
SMNs (4).

Os programas de acreditacdo disponiveis atualmente apresentam alguns
elementos comuns entre si, como ciclo de trés anos para reacreditacéo, realizacdo de
visitas aleatérias para auditar os SMNs e avaliacdo de itens como a qualificacdo dos
profissionais médicos; a seguranca de pacientes e trabalhadores; a existéncia,
adequacdo e atualizagdo dos POPs para todos os procedimentos necessarios;

desempenho dos equipamentos e educacédo continuada (20,21,4).



2.3.1 Programa QUANUM

A |AEA desenvolveu o programa QUANUM com a inteng&o de criar um sistema
de qualidade que abrangesse todos 0s aspectos da gestdo de qualidade para diferentes
SMNSs. Seu propdésito consiste em introduzir uma cultura de realizacdo sistematica de
auditorias, encorajar a implementacao de uma cultura de revisdo dos processos internos
e incorporar uma metodologia de auditorias baseada em resultados e orientada ao
paciente (22). A ferramenta é de uso gratuito, tornando-se mais aplicavel em
circunstancias socioeconémicas diversas. O QUANUM oferece uma solucdo que
padroniza os processos de auditoria, buscando garantir um alto nivel de qualidade na
prestacao de servigos para os pacientes (19). Além da auditoria interna, o programa
prevé, mediante solicitacdo, auditoria externa por parte da IAEA, em casos especificos.

A ultima versao, QUANUM 3.0, disponibilizada em maio de 2019 no site da IAEA
(4), porém ainda em processo de revisdo (disponibilizada como “rascunho” da versao
final), fornece uma lista de itens (checklists) a serem avaliados durante a auditoria (4). O
programa busca abranger os mais comuns aspectos envolvidos na gestao de qualidade
do SMN. Todavia, € necessario o0 julgamento prévio de um profissional do SMN para
validacao/alterac6es/adequacdes dos itens que serdo avaliados na auditoria do SMN em
questdo. De acordo com o nivel de atendimento do item avaliado, € atribuido um escore,
conforme classificacdo apresentada no Quadro 1.

A revisdo 3.0 do QUANUM baseia-se na nova edi¢do do Basic Safety Standards
(23), publicada em 2014, que abrange situacdes de exposicdo ocupacional, exposicao
médica e exposicdo do publico, tanto em circunstancias normais quanto de emergéncia,
e segue as novas recomendacdes da ICRP (24), acatando a designacao de situacfes
de exposicdo como "exposicado planejada”, "exposicao de emergéncia" e "exposicao
existente"; inclui, também, protecdo ao meio ambiente, consistentemente com o0s
principios fundamentais de seguranca. Além disso, conforme publicacédo feita pela ICRP
em 2011 (25), atualiza o antigo limite de dose equivalente (para situacfes de exposicéo
ocupacional) em relagéo ao cristalino de 150 mSv em qualquer ano para 20 mSv em 1
ano, mediante calculo da média em 5 anos, ndo podendo ultrapassar 50 mSv em nenhum
ano.

A mais recente edicdo do QUANUM, publicada em 2019, fornece uma versao em

planilha eletrénica e unificada dos checklists, possibilitando que o resultado da auditoria



por meio da ferramenta automética presente na planilha (4).

interna seja emitido imediatamente apods a finalizacdo do preenchimento das planilhas,

Quadro 1 - Escores de Classificacédo para Itens de Auditoria (QUANUM 3.0)

Escore Classificacao Descricao Exemplo
~ . Este requisito Atividades néo sao
N&o Aplicavel - ~ i :
nao se aplica realizadas neste SMN
N&o ha
Ausente ou A
0 : documentos/evidéncias
inadequado : L
disponiveis
. A documentacao esta
Planejado ou . .
1 ) incompleta ou existe
~ aproximado .
N&o Conforme um rascunho informal
. Existem apenas alguns
Parcialmente -
POPs para o requisito
conforme ou ~
2 . ou estao faltando
parcialmente
: componentes
implementado .
importantes
Maior parte dos POPs
. estdo completos, mas
Maior parte . ~
algumas informacoes
conforme e/ou ~
3 ) estao faltando ou
maior parte ~
. documentos ndo sdo
implementada :
atualizados
Conforme regularmente
Todos os POPs estao
Completamente completos, séo
4 conforme e revisados pelo menos
completamente | uma vez e o histérico
implementado de reviséo pode ser
consultado

Fonte: Adaptado de IAEA, 2019 (4).

O Quadro 2 apresenta os trés possiveis niveis de prioridade dos achados de néao
conformidade: critical, major e minor (traduzidos, respectivamente, como: critica, alta e
baixa). Neste estudo, as classificacbes de prioridade sugeridas pela planilha eletrénica
do QUANUM 3.0 foram mantidas. Os achados de prioridade critica refletem problemas
gue podem vir a afetar a seguranca de pacientes e seus acompanhantes, da equipe que
o atende e do ambiente, demandando que ac¢des corretivas sejam iniciadas dentro de



dias ou semanas, dependendo da severidade do problema. Os itens de prioridade alta
estdo relacionados a problemas existentes ou potenciais que possam vir a afetar a
capacidade do SMN de funcionar adequadamente, devendo ser solucionados dentro de
um periodo de 3 a 6 meses; enquanto os itens de prioridade baixa sdo aqueles que
requerem apenas otimizacdo, podendo ser corrigidos dentro de um periodo arbitrario e

reavaliados no momento da proxima auditoria.

Quadro 2 — Niveis de prioridade das ndo conformidades (QUANUM 3.0)

Prioridade Definicao

Problemas que possam vir a afetar a seguranca de pacientes
e seus acompanhantes, da equipe que os atende e do
Critica ambiente. Acdes corretivas devem ser iniciadas
imediatamente (dias ou semanas, dependendo da

severidade do problema)

Problemas existentes ou potenciais que possam prejudicar o
Alta funcionamento adequado do SMN. Devem ser solucionados

dentro de um periodo de 3 a 6 meses.

Problemas que requerem apenas otimizacdo. Podem ser
Baixa corrigidos dentro de um periodo arbitrario e reavaliados
durante a auditoria seguinte.

Fonte: Adaptado de IAEA, 2019 (4).

Este trabalho relata a implementacdo do programa QUANUM 3.0 como
ferramenta de apoio a gestdo da qualidade do SMN do Hospital de Clinicas de Porto

Alegre (HCPA, hospital de porte especial publico e universitario).
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Implementar o programa QUANUM 3.0 como metodologia de auditoria interna no
SMN do HCPA.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Formar a equipe para realizar a auditoria (composicéo e treinamento);

e Realizar a auditoria interna no SMN do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA), utilizando o programa QUANUM 3.0;

e Entregar, em forma de relatério, o resultado da auditoria ao SMN;

e Avaliar os beneficios e dificuldades da aplicacdo da metodologia QUANUM 3.0;

e Elaborar um plano de acéo para atender as ndo conformidades encontradas no
SMN do HCPA.



4 METODOLOGIA

4.1 TIPO DE ESTUDO

Relato de caso.

4.2 EQUIPE DE PESQUISA
Os pesquisadores envolvidos nessa pesquisa estao listados no Quadro 3.

Quadro 3 - Integrantes da pesquisa

11

de Fisica Médica e
Radioprotecéo
(SFMR)

TCR

= . FUNCOES
NOME FORMACAO VINCULACAO CARGO ATRIBUIDAS
LUIZA Fisica Residente em Pesquisadora - Aplicar
LUCCHESI Médica Fisica Médica — instrumentos de
CABRAL Medicina Nuclear coleta de dados
DE MELLO - Cadastrar e
atualizar projeto
- Organizar material
do estudo
- Analisar dados
coletados
ANDREIA Fisica Contratada Pesquisadora - Cadastrar e
CAROLINE Médica Fisica — Medicina | responsavel, atualizar projeto
FISCHER DA Nuclear orientadora do - Assinar
SILVEIRA TCR documentos de
FISCHER encaminhamento ao
CEP
- Realizar
comunicagado com o
CEP
- Gerenciar estudo
- Analisar dados
coletados
ALEXANDRE | Fisico Contratado Pesquisador, - Gerenciar estudo
BACELAR Chefe do Servico | coorientador do

4.3 LOCAL DE APLICACAO
SMN do HCPA.

4.4 AMOSTRA

Fonte: O autor (2021).

Dados obtidos a partir da aplicacdo do programa QUANUM 3.0 (01 auditoria).
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4.5 COLETA DE DADOS
Inicialmente, foi formado o grupo de auditores (equipe de garantia da qualidade),

constituido de, atendendo ao recomendado pelo QUANUM (4), os seguintes profissionais
do SMN do HCPA:

e Um médico especialista em medicina nuclear;

e Uma fisica médica, sendo essa a propria residente em fisica médica;

e Um radiofarmacéutico;

e Um técnico em radiologia;

e Uma enfermeira;

e Um membro da equipe administrativa; e

e Um representante da Comissédo de Protecdo Radiologica do HCPA.

Esta equipe, apls realizar treinamento ministrado pela equipe de pesquisa,
recebeu a planilha traduzida para o portugués e realizou a coleta dos dados (auditou o
SMN por meio da aplicacéo das listas de verificacdes contidas na planilha QUANUM 3.0,
em Microsoft Excel, fornecida pela IAEA, disponivel em:
(https://humanhealth.iaea.org/HHW/NuclearMedicine/QUANUM_ 2.0 Excel Tool and
QNUMED/index.html).

4.6 ANALISE DOS DADOS

ApOs a auditoria, os itens foram avaliados em relacdo a sua conformidade
(conforme ou ndo conforme), de acordo com o escore obtido quanto ao atendimento de
cada um. Foi analisado, também, o niumero de itens ndo aplicaveis.

O beneficio trazido pelo método foi avaliado em relacdo a constatacdo das
oportunidades de melhoria no desempenho do SMN.

4.7 ASPECTOS ETICOS
O projeto do TCR foi aprovado, em funcéo dos aspectos logisticos e financeiros,

pelo Grupo de Pesquisa e Po6s-Graduacdo (GPPG) do HCPA, via Sistema AGHUse

Pesquisa (projeto n® 2020-0556) e, em relac&o aos aspectos éticos, pelo Comité de Etica


https://humanhealth.iaea.org/HHW/NuclearMedicine/QUANUM_2.0_Excel_Tool_and_QNUMED/index.html
https://humanhealth.iaea.org/HHW/NuclearMedicine/QUANUM_2.0_Excel_Tool_and_QNUMED/index.html
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em Pesquisa (CEP) do HCPA, por meio da Plataforma Brasil (CAAE
39078020.8.0000.5327).

Foi aplicado aos membros da equipe de garantia da qualidade o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A), de modo que os integrantes
ficassem cientes dos riscos e desconfortos que poderiam se originar de sua participacao
na pesquisa.

Uma vez que dados institucionais do SMN foram consultados, foi apresentado,
também, o Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados Institucionais (TCUDI),

APENDICE B, assinado pelos pesquisadores envolvidos na pesquisa.

4.7.1 Riscos

Os possiveis riscos ou desconfortos que os membros da equipe de garantia da
qualidade (auditores) poderiam ter sentido decorrem do desconforto pelo tempo de
resposta ao questionario ou pelo conteddo das perguntas, que envolvem aspectos da
intimidade do seu trabalho. Sendo o ultimo, risco também aplicavel aos profissionais que

foram auditados.

4.8.1 Beneficios

O resultado da auditoria fornece dados que podem contribuir para a definicdo de
planos de acéo, visando atender as necessidades atuais e emergentes observadas. Os
beneficios que eram esperados com a implementacéo do programa QUANUM 3.0 como
ferramenta de auditoria interna no SMN do HCPA seria facilitacdo do processo de
auditoria interna, apontando oportunidades de melhoria nos processos, bem como na
facilitacdo da visédo geral do SMN por meio de uma auditoria completa e abrangente.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

A avaliacéo inicial das planilhas de verificagdo (checklists) constatou que 02 do
total de 14 planilhas ndo eram aplicaveis no SMN do HCPA. Utilizando cada lista
especifica, foram avaliados aspectos referentes as seguintes categorias: Gestao;
Regulamentacdo de protecdo e seguranca radiolégicas; Protecdo radiolégica dos
pacientes; Avaliacdo do PGQ; Controle de qualidade (CQ) dos equipamentos de
imagem; Sistema de imagem e estacOes de trabalho; Avaliacdo dos procedimentos
diagnosticos; Avaliacdo dos procedimentos diagndsticos — cintilografia Ossea e
cintilografia miocardica; Avaliacdo dos procedimentos terapéuticos; Avaliacdo da
radioiodoterapia; e Avaliacdo da Radiofarmacia. Desta forma, foram avaliados 258 itens
no total (94,16% dos itens). O escore total de conformidade obtido nesta auditoria foi de
81,8%.

O percentual de conformidade dos itens aplicaveis de cada categoria foi

representado no grafico de radar apresentado na Figura 2.

Figura 2 — Grafico de radar dos niveis de conformidade obtidos por meio da aplicacao
da auditoria QUANUM 3.0 no SMN do HCPA

Grafico de radar dos niveis de conformidade

1.Management
== Scoring

9.Ther Serv 7.Clin Serv

8. Specific Diag.Proc

Onde: 1. Gestao; 2. Regulamentacédo de protecdo e seguranca radioldgicas; 3. Radioprotecédo dos
pacientes; 4. Avaliacdo do PGQ); 5. CQ dos equipamentos de imagem; 6. Sistema de imagem e estacdes
de trabalho; 7. Avaliacdo de procedimentos diagnésticos;8. Avaliacao dos procedimentos relacionados
as cintilografias 6ssea e miocardica; 9. Avaliacao de procedimentos terapéuticos; 10. Avaliacdo da
radioiodoterapia; 11. Radiofarmécia nivel 1; e 12. Radiofarmacia nivel 2. Os itens 13. Radiofarmacia
nivel 3 e 14. Marcadores hormonais e tumorais foram considerados nédo aplicaveis.

Fonte: Adaptado de IAEA (4, traducéo livre).
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A categoria que apresentou maior percentual de conformidade foi a
Regulamentacdo de protecdo e seguranca radiol6gicas, apresentando-se 95,8%
conforme. J&, o menor percentual de conformidade foi obtido para o item Gestéo (52,6%),
seguido pelo item referente a Radiofarmécia nivel 1, com 57,8%.

Em relacdo a lista de itens referentes a Radioprotecdo do paciente, foram
encontradas cinco ndo conformidades (70,8% conforme); a planilha de Avaliacdo e
garantia do sistema de qualidade apresentou um nivel de conformidade de 71,7%.

A categoria Sistema de imagem e estacdes de trabalho apresentou percentual de
conformidade de 82,5%, pois apenas dois itens da lista de conferéncia encontravam-se
nao conformes. Esse bom resultado pode ser explicado pela existéncia de fisicos dentro
do SFMR do HCPA trabalhando especificamente na area de Imagem.

Dentre os 27 itens aplicaveis da lista referente a Servigcos de diagndstico clinico,
seis foram considerados ndo conformes (79,6% de conformidade). A avaliagcdo dos
procedimentos diagnosticos de cintilografia éssea e cintilografia miocardica (exames
mais frequentemente realizados no SMN do HCPA) resultou em um nivel de
conformidade de 90,5%.

A lista de itens para avaliar a Terapia com radionuclideos, aplicada
especificamente a terapia com 1-131, resultou em um percentual de 90,0% de
conformidade, enquanto o item 10. Avaliacdo da terapia obteve 88,7%. Foram
encontradas sete ndo conformidades na Radiofarmécia nivel 1 e trés na Radiofarméacia
nivel 2, totalizando, respectivamente, percentuais de conformidade de 57,8% e 83,3%.

No geral, foram encontrados 43 itens (16,7% do total de itens avaliados) em
situacdo de ndo conformidade (escore 0, 1 ou 2, conforme classificacdo apontada no
Quadro 1). Categorizados de acordo com seu nivel de prioridade (Quadro 2), sete dos
43 itens ndo conformes séo de nivel critico, 26 sdo de nivel alto e 10 s&o de nivel baixo.
A Figura 3 traz uma representacdo das ndo conformidades em um grafico de setores,
representando-as de acordo com seus respectivos niveis de prioridade. As nao
conformidades de nivel critico deveréo ser solucionadas primeiro, visto que envolvem
processos que podem afetar a seguranca de pacientes, familiares e trabalhadores,

seguidas pelas de nivel alto e baixo.
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Figura 3 — Grafico de setores das ndo conformidades evidenciadas pela aplicacdo da
auditoria segundo o0 QUANUM 3.0 ao SMN do HCPA

N3ao conformidades por nivel de
prioridade

M Critica
Alta

M Baixa

61%

Fonte: O autor (2021).

As principais dificuldades encontradas na aplicacdo da metodologia de auditoria
QUANUM ao SMN do HCPA foram a escassa disponibilidade de tempo dos membros da
equipe de garantia da qualidade - e, consequentemente, o agendamento da data da
auditoria interna — e o desconforto de alguns profissionais em responder aos auditores
sobre fragilidades relacionadas a area pela qual eram responsaveis.

Utilizando a verséo eletrénica do checklist disponibilizado pela IAEA, foi gerado o
relatorio da auditoria realizada (Apéndice C). A partir deste, foi possivel elaborar um
plano de acdo (Anexo A), entregue as fisicas médicas do SMN, contendo agbes
sugeridas para sanar as inconformidades encontradas.

Os resultados obtidos a partir da aplicacdo de uma auditoria interna conforme a
metodologia do programa QUANUM 3.0 ao SMN do HCPA estéo de acordo com estudos
realizados previamente por outros autores. O percentual de conformidade mais baixo foi
obtido para o item Gestéo (48,7%), assemelhando-se aos resultados de Dondi et al. (26)
e Barreto et al. (27), sugerindo que organizacdo e documentacdo incompleta ou

desatualizada séo pontos fracos comuns entre SMNs de diversos locais do mundo.
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6 CONCLUSAO

A partir da realizagdo deste estudo, foi possivel perceber que, por meio da
realizacdo de auditorias internas segundo as listas de conferéncia sugeridas, o programa
QUANUM 3.0 pode se tornar uma ferramenta de apoio a gestado da qualidade de SMNs
brasileiros. No contexto do HCPA, a implementacdo de uma auditoria interna anual
segundo o QUANUM 3.0 contribuiria para a melhoria continua da garantia da qualidade
do SMN.

A aplicacdo dessa metodologia de auditoria interna pode representar grande
auxilio a pratica profissional do fisico médico, trazendo beneficios no ambito da melhoria
continua do funcionamento do SMN. Desta forma, a qualidade dos servicos prestados
aos pacientes pelo SMN estaria em constante evolucédo e, tendo em vista que o HCPA
atende um grande contingente de pacientes do SUS, estes viriam a ter acesso a uma
melhor prestacao de cuidados em saude.

Este estudo teve a limitacdo de contar com a realizac&o de apenas uma aplicacao
de auditoria interna do SMN do HCPA, devido ao curto intervalo de tempo disponivel
para aplicacdo das correcfes sugeridas pelo plano de acdo e auditoria interna

subsequente.
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APENDICE A - TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto GPPG ou CAAE: 2020-0556

Titulo do Projeto: PROGRAMA QUANUM 3.0: ANALISE DA SUA APLICABILIDADE COMO
FERRAMENTA DE APOIO A GESTAO DA QUALIDADE EM UM SERVICO DE MEDICINA
NUCLEAR BRASILEIRO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo € investigar a
viabilidade da utilizacdo do programa QUANUM 3.0 como ferramenta de apoio a gestdo da
qualidade de um SMN por meio de processos de auditoria interna. Esta pesquisa esta sendo
realizada pelo servico de Fisica Médica e Radioprotecdo e aplicada no Servico de Medicina
Nuclear do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar o convite, sua participacdo na pesquisa envolvera o estudo e aplicacdo
de uma adaptagdo da planilha de auditoria fornecida pelo programa QUANUM 3.0 (Agéncia
Internacional de Energia Atbmica, 2019).

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participagdo na pesquisa s&o
desconforto pelo tempo de resposta ao questionario ou pelo contetdo das perguntas, que podem
envolver aspectos da intimidade do seu trabalho.

Os possiveis beneficios decorrentes da participagdo na pesquisa estdo no ambito da
facilitacdo do processo de auditoria interna em Servicos de Medicina Nuclear, apontando
oportunidades de melhoria nos processos.

Sua participacdo na pesquisa é totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatéria. Caso
vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento, ndo
haverd nenhum prejuizo ao vinculo institucional que vocé recebe ou possa vir a receber na
instituicao.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e vocé
ndo ter4 nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacédo dos participantes, ou seja,
0 seu nome nao aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas, podera entrar em contato com a pesquisadora responsavel
Andréia Caroline Fischer da Silveira Fischer, pelo telefone (51) 984522584, com 0 pesquisadora
Luiza Lucchesi Cabral de Mello, pelo telefone (51) 995509007 ou com o Comité de Etica em
Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo telefone (51) 33597640, email
cep@hcpa.edu.br ou no 2° andar do HCPA, sala 2229, de segunda a sexta, das 8h as 17h.



mailto:cep@hcpa.edu.br
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Esse Termo é assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para 0s
pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o0 Termo

Assinatura

Local e Data:




APENDICE B - TCUDI

JL

ac Hospital de Clinicas de Porto Alegre

Grupo de Pesquisa e Pos-Graduacgao

Termo de Compromisso para Utilizacao de Dados Institucionais

Titulo do Projeto

PROGRAMA QUANUM 3.0: ANALISE DA SUA
APLICABILIDADE COMO FERRAMENTA DE APOIO A
GESTAQ DA QUALIDADE EM UM SERVICO DE MEDICINA

NUCLEAR BRASILEIRO

2020-0556

' Cadastro no GPPG

Os pesquisadores do presente projeto se comprometem a preservar as
informacgdes institucionais que serdo coletadas em bases de dados do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre. Concordam, igualmente, que estas informagoes serao
utilizadas unica e exclusivamente para execugdao do presente projeto, As
informagdes somente poderdo ser divulgadas em atividades académicas e
cientificas, no contexto do projeto de pesquisa aprovado,

Porto Alegre, Z¥de Detenbre  de 2020

Nome dos Pesquisadores

Assinatura

Luiza Lucchesi Cabral de Melio

4 . > . A
%((1 . T/j' (/ 8L /“'_'["j'{.
- t

Andréia Caroline Fischer da Silveira Fischer

Alexandre Bacelar
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APENDICE C - Relatério de resultados da auditoria
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Requirement Comment Priority Conformance
No.Req. Level
3.11 Is there a specific SOP addressing Informacgdo repassada no CRITICAL | Non-Conform
deviations, incidents, near misses and treinamento periddico.
other non-compliance in patient Recomendada confecgdo de
exposures, including reporting and POP
corrective actions?
3.12 Is there a specific SOP for dealing with Instrugdes dentro dos POPs CRITICAL | Non-Conform
pregnant or breast-feeding women who | dos exames
need a nuclear medicine procedure ?
4.12 Is there a procedure to ensure that any POP dos testes de controle de | CRITICAL | Non-Conform
equipment or material that fails a qualidade ndo sdo especificos
quality test is quarantined ? sobre a tomada de decisdo da
parada do equipamento
7.3 Is every clinical request checked for Informagdo contida nos POPs | CRITICAL | Non-Conform
justification / clinical appropriateness by | de cada exame
a qualified physician of the nuclear
medicine staff?
7.21 Is there a policy on surveillance of N&o ha procedimento escrito | CRITICAL | Non-Conform
patients during their entire stay in the
department ?
9.7 Is pregnancy ruled out by an E exigido teste laboratorial CRITICAL | Non-Conform
appropriately timed laboratory test apenas para pacientes que
before therapy ? realizardo terapia com
internagao
9.12 Is the therapeutic activity prescribed, CRITICAL | Non-Conform
taking into account the target and non-
target dose estimated by qualified
person, in accordance with
national/international guidelines?
11.9 Is there a shielded fume cupboard with Existe uma capela, porém nao | CRITICAL | Non-Conform
suitable filters, in case of volatile é blindada
radioactive materials (1311, 219Rn, etc)
2
1.5 In the case of services exchange with MAJOR Non-Conform
other Hospital/Institutions, are there
written agreements and clear definition
of responsibilities ?
1.11 Is there a Quality committee to support MAJOR Non-Conform
the clinical governance of the
Department, including evidence of
regular meetings?
1.12 Are there regular, documented MAJOR Non-Conform
departmental meetings involving all the
staff ?
2.5 Are sealed calibration sources checked MAJOR Non-Conform
periodically, cross-accounted and
checked for any leakage?
3.10 Are there mechanisms in place (query of | Verificado CT recente no MAJOR Non-Conform

RIS/PACS, search for previous

exame de PET-CT
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investigations, ask the patient) to
minimize the risk of unnecessary
repetition of investigations involving
radiation exposure ?

4.1 Are indicators defined for the NM Implantacdo do PACS MAJOR Non-Conform
Service (including: time between referral
and study, classified as urgent and
routine; time between study and report;
existence and length of waiting lists;
repeated examinations)

4.3 Is the service regularly internally audited | Servigo auditado em termos MAJOR Non-Conform
(e.g. annually) by independent members | de protegdo radioldgica
of the staff (other than those in charge internamente mensalmente
of the monitoring) ? Is there a pelo SFMR e externamente
documented follow up of lessons anualmente pela CPR.
learned ? Auditorias da farmdcia foram

descontinuadas

4.8 Are there written policies / SOPs for N3o ha POP MAIJOR Non-Conform
specifying, procuring and testing new
imaging equipment? Are all goods and
equipment purchased according to
specifications set up by all involved
parties, including the NM Department?

4.13 Are action levels and responsibilities Verificar com a Imagenologia | MAJOR Non-Conform
defined to determine when equipment médica
should be repaired, replaced, or taken
out of service?

5.9 Do the QA/QC SOPs include specific N3do ha POPs do CQ do PET-CT | MAJOR Non-Conform
instructions on corrective actions in the
case of deviations or non-conforming
results?

6.3 Is validation of any new medical Ainda ndo ocorreu tal MAJOR Non-Conform
software performed to ensure situacgdo.
consistency of results with preceding
system?

7.1 Are SOPs based on POPs ndo finalizados e ndo MAJOR Non-Conform
national/international guidelines in estdo disponiveis no sistema
place for all types of examinations gerencial de documentos do
performed ? hospital

7.15 Is an SOP in place to deal with N3o ha procedimento escrito | MAJOR Non-Conform
emergency requests?

7.27 Are the medical staff regularly involved MAJOR Non-Conform
with multidisciplinary meetings and
boards ?

7.28 Are there regular internal meetings to MAJOR Non-Conform
review quality of reports?

9.10 Is there a SOP for the procurement, Ndo existe POP MAJOR Non-Conform
preparation and QGC, if applicable, of
therapeutic radiopharmaceuticals ?

11.2 Are there written staff training manuals | Nado existe documentacao MAJOR Non-Conform

for all categories of radiopharmacy
staff?
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11.3

Does the unit have appropriately
finished rooms (including adequate
lighting, walls, floors, ceilings and
ventilation) and a shielded dispensing
station?

MAJOR

Non-Conform

11.4

Is there a validated (annual check on air
flow, safety and challenge testing) fume
hood with suitable filters for handling
volatile radioactive material?

Exaustor ndo validado

MAJOR

Non-Conform

11.6

Are there SOPs for the purchase of
radiopharmaceuticals?

MAJOR

Non-Conform

11.10

Do SOPs contain safety and monitoring
instructions for dispensing and
manipulating radioiodine ?

N&o ha POP especifico para
manipulagdo do lodo

MAJOR

Non-Conform

11.16

Is there a SOP for complaints and for
dealing with products not meeting the
required standards ?

MAJOR

Non-Conform

12.6

Is there an adequate HVAC - (heating,
ventilation, air-conditioning) system
installed and regularly maintained ?

Ar condicionado central ndo é
suficiente para regular a
temperatura do laboratério

MAJOR

Non-Conform

12.7

Are all laminar flow hot cell, isolators
etc, validated and regularly checked ?

Checar data da ultima
verificacdo

MAJOR

Non-Conform

12.19

To assess aseptic dispensing, is there
routine microbiological monitoring (e.g.
90 mm agar plates, contact plates and
swabs) ?

Procedimento ndo é mais
realizado devido a redugdo de
custos

MAJOR

Non-Conform

11

Does the NM Service have a Quality
Manual containing mission, vision,
quality policy and strategy?

MINOR

Non-Conform

1.2

Does the NM Service have documents of
service coordination with other relevant
departments (radiology, oncology,
cardiology, pediatrics, surgery, etc)?

MINOR

Non-Conform

1.3

Does the nuclear medicine service have
an updated written organizational chart,
indicating channels of communication
and lines of authority?

MINOR

Non-Conform

1.6

Has the service defined the primary,
management and supporting processes
(process map)?

MINOR

Non-Conform

1.7

Does the NM Service have appropriate
documentation for the main managerial
tasks (i.e. delegation of authority,
working shifts, leave, budget control)

MINOR

Non-Conform

1.8

Is there formal documentation for
scheduling, receiving and discharging of
patients?

MINOR

Non-Conform

3.5

Is there an SOP establishing local
Diagnostic Reference Levels for
administered activity, cross referring to
national or international regulations or
guidelines?

DRLs definidos mas ainda ndo
implementados na pratica
clinica

MINOR

Non-Conform
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3.6

In case of multimodality imaging: Is
there an SOP establishing local
Diagnostic Reference Levels for X-ray
dose, cross referring to national or
international regulations or guidelines?

DRLs ndo definidos para CT
de eq. Hibrido (PET-CT)

MINOR

Non-Conform

6.9

Is there a SOP to ensure consistency of
data acquisition, processing and analysis
protocols after workstation
maintenance or major software
revisions, also taking into account any
site customization?

Falta de registro

MINOR

Non-Conform

11.12

Is all documentation for each batch of
radiopharmaceutical archived according
to national regulations ?

N3o é realizado o
arquivamento do CQ dos
radiofarmacos prontos para
uso

MINOR

Non-Conform




ANEXO A — Plano de Acéao

28

N2 do Nivel de " . c
. Item - Agles planejadas Setor responsavel Prazo
item prioridade
3.11 Existe um POP especifico sobre Critico Elaborar e Equipe de fisica médica | 1 més
erros, incidentes, quase-falhas e disponibilizar POP
outras ndo conformidades em especifico para
exposi¢do ao paciente, incluindo lidar com situagdes
relatério e agdes corretivas? de erro, incidente
ou quase-falha
3.12 Existe um POP especifico para Critico Apesar de haver Equipe de fisica médica | 1 més
lidar com mulheres gravidas ou instrucBes dentro
lactantes que precisem passar dos POPs dos
por um procedimento de exames, elaborar e
medicina nuclear? disponibilizar POP
especifico para
lidar com
gestantes e
lactantes, imprimir
e disponibilizar em
local visivel a
tabela de tempos
de interrupgdo de
amamentagao
4.12 Existe um procedimento para Critico Inserir informagdes | Equipe de fisica médica | 2 meses
garantir que qualquer sobre a tomada de
equipamento ou material que decisdo de parada
falhe em um teste de qualidade do equipamento
entre em quarentena? nos POPs de testes
de CQ
7.3 Cada solicitagao clinica é Critico Apesar de haver Equipe médica 2 meses
verificada quanto a justificativa informacdo nos
/ adequacio clinica por um POPs dos exames,
médico qualificado da equipe de implementar
medicina nuclear? rotina de
verificagdo
7.21 Existe politica de vigilancia do Critico Estabelecer e Equipe técnica em 2 meses
paciente durante toda a disponibilizar radiologia/enfermagem
permanéncia no servico? procedimento
escrito sobre
vigilancia do
paciente internado
9.7 A gravidez foi excluida por um Critico Exigir teste Equipe médica e fisica 1 més
teste laboratorial em tempo laboratorial para médica
apropriado antes da terapia? pacientes que
realizardo terapia
ambulatorial
9.12 | Aatividade terapéutica é Critico Implementar Equipe médica e fisica 2 meses
prescrita, levando-se em pratica de médica

consideracdo a dose-alvo e a
ndo-alvo estimada por pessoa
habilitada, de acordo com as
diretrizes nacionais /
internacionais?

considerar a
estimativa de dose
aos orgdos alvo e
ndo-alvo no
momento da
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prescricdo da
atividade
terapéutica

1.5 Em caso de troca de servigos Alto Estabelecer Equipe administrativa 3 meses
com outros acordos escritos e
Hospitais/Institui¢des, existem definir
acordos escritos e clara responsabilidaes
definicdo de responsabilidades? em casos de
colaboracgao
1.9 Existem provisGes especificas Alto Implementar Equipe administrativa e | 6 meses
para acomodar pacientes com provisdes chefia do SMN
necessidades especiais (rampa especificas para
de acesso, banheiros acessiveis, acessibilidade
espagos para criangas)?
1.11 Existe um comité de qualidade Alto Formalizar as Equipe de fisica 3 meses
para apoiar a administradora do reunides realizadas | médica, equipe
Departamento, incluindo para este administrativa,
evidéncia de reunides propdsito enfermagem e chefia
regulares? do SMN
1.12 . o Alto Implementar Equipe administrativa e | 6 meses
Existem reunides o )
. reunides chefia do SMN
departamentais regulares .
periddicas e
documentadas, envolvendo .
toda a equipe? documentd-las em
ata
2.5 Fontes seladas de calibragdo sdo | Alto Implementar Equipe de fisica médica | 3 meses
inspecionadas periodicamente e realizagdo e
verificadas em relagdo a registro de teste
qualquer vazamento? de vazamento na
rotina de CQ
3.10 Existem mecanismos (buscaem | Alto Permitir que Equipe administrativa 3 meses
RIS/PACS, pesquisa por exames equipe assistencial
prévios, pergunta ao paciente) tenha acesso a
para minimizar o risco de exames anteriores
repeticdo desnecessaria de
exames envolvendo exposicdo a
radiacdo ionizante?
41 Existem indicadores definidos Alto Garantir a Equipe administrativa e | 3 meses
para o SMN (incluindo: tempo presenca destes chefia do SMN
entre a solicitagdo e o exame, indicadores na
classificado como urgente e de implantagao do
rotina; tempo entre o estudo e novo PACS
o laudo; existéncia e extensdo
das listas de espera; repeticdes
de exames)?
4.3 O servigo passa regularmente Alto Implementar Equipe administrativa e | 6 meses

por auditorias internas (por
exemplo, anualmente) por
membros independentes da
equipe (além dos responsaveis
pelo monitoramento)? Existe
um acompanhamento
documentado das ligdes
aprendidas?

auditoria global do
SMN
periodicamente
(manter equipe de
garantia de
qualidade)

chefia do SMIN
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4.8 Existem politicas escritas ou Alto Elaborar POPs para | Equipe administrativa, 6 meses
POPs para especificagao, especificagdo, imagenologia médica e
aquisicdo e teste de novos aquisigado e teste fisica médica
equipamentos de imagem? de novos
Todos os bens e equipamentos equipamentos de
sdo adquiridos de acordo com imagem
as especificagdes definidas por
todas as partes envolvidas,
incluindo o departamento de
medicina nuclear?
4.13 | Existem niveis de agdo e Alto Verificar Equipe de fisica médica | 6 meses
responsabilidades definidos existéncia/definire | e imagenologia médica
para determinar quando registrar niveis de
equipamentos devem ser acaoe
reparados, substituidos ou responsabilidades
retirados de operagao? para determinar
quando
equipamentos
devem ser
reparados,
substituidos ou
retirados de
operagao
5.9 Os POPs de CQ incluem Alto Incluir estas Equipe de fisica médica | 6 meses
instrucdes especificas sobre instrucdes nos
acdes corretivas no caso de POPs dos testes de
desvios ou resultados ndo CQ de gama
conformes? camara e elaborar
POPs para o CQ do
PET-CT
6.3 A validagao de qualquer novo Alto Apesar de tal Equipe médica e fisica 6 meses
software médico é realizada situacdo ainda ndo | médica e PACS
para garantir a consisténcia dos ter ocorrido, o
resultados com o sistema SMN deve
anterior? estabelecer
politica de
testagem de
qualquer novo
software,
buscando manter a
qualidade
7.1 Os POPs sdo baseados em Alto A revisdo dos POPs | Equipe médica, fisica 3 meses
diretrizes nacionais / deve ser finalizada | médica, técnica em
internacionais em vigor para e estes devem ser radiologia e chefia do
todos os tipos de exames disponibilizados SMN
realizados? para consulta no
sistema de gestdo
documental do
HCPA
7.15 Existe um POP para lidar com Alto Formular Equipe administrativa, 6 meses
solicitagGes de exames de procedimento técnica em radiologia e
emergéncia? escrito e chefia do SMN
disponibiliza-lo
para consulta
7.27 | A equipe médica esta Alto A equipe médica Equipe médica 6 meses

regularmente envolvida em

deve colaborar
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reunides e conselhos
multidisciplinares?

mais ativamente
em reunides e
conselhos
multidisciplinares

7.28 | Existem reunides internas Alto Implementar a Equipe médica 6 meses
regulares para revisar a cultura de
qualidade dos laudos? realizagdo de
reunides
periddicas para
esta finalidade
(dupla leitura)
9.10 Existe um POP para a aquisi¢do, | Alto Elaborar e Radiofarmacéuticos 4 meses
preparagdo e CQ, se aplicavel, disponibilizar POP
de radiofdrmacos para terapia? para esta
finalidade
11.2 Existem manuais de Alto Documentar e Radiofarmacéuticos 3 meses
treinamento escritos para todas manter atualizado
as categorias da equipe de registro de
radiofarmacia? treinamento
11.3 | Aunidade possui salas Alto Providenciar Chefia do SMN 3 meses
devidamente acabadas reparos dos
(incluindo iluminagdo, paredes, problemas
pisos, tetos e ventilagdo estruturais
adequados) e uma estagdo de identificados no
dispensacdo blindada? SMN
11.4 Existe uma coifa validada Alto Providenciar Radiofarmacéuticos, 6 meses
(verificagdo anual do fluxo de ar, validagcdo do fisica médica e chefia
seguranca e teste de desafio) exaustor/coifa do SMN
com filtros adequados para o
manuseio de material radioativo
volatil?
11.6 Existem POPs para a compra de | Alto Elaborar e Radiofarmacéuticos 3 meses
radiofarmacos? disponibilizar estes
POPs
11.10 | Os POPs contém instrucGes de Alto Elaborar e Radiofarmacéuticos 3 meses
seguranga e monitoramento disponibilizar estes
para dispensar e manipular o |- POPs
1317
11.16 | Existe um POP para Alto Elaborar e Radiofarmacéuticos 6 meses
reclamacg@es/procedimentos disponibilizar estes
caso os radiofarmacos ndo POPs
atendam aos padrdes exigidos?
12.6 Existe um sistema adequado de | Alto Providenciar Radiofarmacéuticos e 3 meses
climatizacdo (aquecimento, medidas adicionais | chefia do SMN
ventilagdo, ar condicionado) de climatizagao,
instalado e mantido uma vez que o ar
regularmente? condicionado
central ndo é
suficiente
12.7 | Todas as capelas de fluxo Alto Restabelecer e Radiofarmacéuticos 6 meses
laminar, isoladores etc, sdo documentar
validadas e verificadas verificacao
regularmente? periddica




32

12.19 | Para avaliar a dispensagdo Alto Retomar realizagdo | Radiofarmacéuticos 6 meses
asséptica, ha monitoramento deste
microbioldgico de rotina (por procedimento
exemplo, placas de agar de 90
mm, placas de contato e
swabs)?
1.1 O Servico de Medicina Nuclear Baixo Elaborar Manual Equipe administrativae | 1ano
(SMN) possui um Manual da da Qualidade para | chefia do SMN
Qualidade contendo missdo, o SMN
visdo, politica de qualidade e
estratégia?
1.2 O SMN possui documentos de Baixo Documentar Equipe administrativae | 1ano
coordenagdo de servigo com procedimentos chefia do SMN
outros departamentos escritos de
relevantes (radiologia, colaboragdo com
oncologia, cardiologia, outros setores
pediatria, cirurgia, etc.)?
1.3 O SMN possui uma tabela Baixo Estabelecer e Equipe administrativa 1ano
organizacional atualizada, disponibilizar para
indicando canais de consulta
comunicagdo e linhas de fluxograma
autoridade? organizacional
1.6 O SMN definiu os processos Baixo Elaborar mapa de Equipe administrativa 1ano
primarios, de gestdo e de processos e
suporte (mapa de processos)? disponibiliza-lo
para consulta
1.7 O SMN possui documentagao Baixo Estabelecer e Equipe administrativa 6 meses
apropriada para as principais disponibilizar
tarefas de gestdo (i.e. delegacdo documentagao das
de autoridade, turnos de principais tarefas
trabalho, licenga, controle de de gestao
orcamento)?
1.8 Existe documentacdo formal Baixo Elaborar POP para Equipe administrativa 6 meses
para agendamento, este fluxo e
recebimento e liberagdo de disponibiliza-lo no
pacientes? sistema de gestao
documental do
HCPA
3.5 Existe um POP estabelecendo Baixo Implementar na Equipe de fisica médica | 1ano
Niveis de Referéncia em pratica clinica os
Diagnostico (DRLs) locais para DRLs ja definidos e
atividade administrada, baseado estabelecer
em regulamentac¢des ou periodicidade de
diretrizes nacionais ou atualizagdo/revisdo
internacionais?
3.6 No caso de imagem Baixo Definir DRLs para a | Equipe de fisica médica | 1ano
multimodalidade: existe um CT do
POP estabelecendo DRLs para equipamento
dose de Raios X, com base em hibrido de PET-CT
regulamentacgdes ou diretrizes
nacionais ou internacionais?
6.9 Existe um POP para garantir a Baixo Elaborar POP para | Equipe de fisica médica | 6 meses

consisténcia dos protocolos de
aquisi¢cdo, processamento e
analise de dados apds a

realizagdo desta
testagem e
documentar
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manutencdo da estagdo de
trabalho ou grandes revisdes de
software, também levando em
consideragdo qualquer
personalizagdo do SMN?

consistentemente
sua realizacdo

11.12

Toda a documentagdo de cada
lote de radiofdrmaco esta
arquivada de acordo com os
regulamentos nacionais?

Baixo

Estabelecer cultura
de arquivamento
do CQ dos
radiofarmacos
prontos para uso

Radiofarmacéuticos

1ano




