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RESUMO

A Medicina Nuclear € uma especialidade médica que utiliza fontes radioativas nao
seladas, administradas nos pacientes, para fins diagndsticos e terapéuticos. Esta
especialidade médica é um dos ramos da medicina que requer mais atencdo quando
tratamos de monitoramento dos Individuos Ocupacionalmente Expostos, esse
cuidado se da pela utilizacdo de fontes de radiacdo néo seladas, sendo que estes
processos envolvem uma equipe multidisciplinar, portanto é preciso garantir a
qualidade e Protecdo Radiolégica no atendimento a populagcdo para aplicaces
diagnosticas e terapéuticas, de forma a manter o alto nivel de atendimento do servico
prestado pelos profissionais, satisfazendo seus clientes e melhorando o
profissionalismo na especialidade, e seguindo as legislacbes pertinentes. Para
atingir estes objetivos, a Agéncia Internacional de Energia Atdbmica desenvolveu o
Quality Management Audits in Nuclear Medicine Practices (QUANUM) (traducéo
portugués - Auditorias de Gestdo da Qualidade nas Praticas de Medicina Nuclear),
uma ferramenta de gestéo da qualidade para auditorias em MN. Assim, este projeto
tem como objetivo aplicar a ferramenta online AUDINUM baseada na metodologia
QUANUM 3.0 para fins de auditoria interna e externa relacionadas a pratica de
terapias com radionuclideos em Servigos de Medicina Nuclear no sul do Brasil.
Trata-se de um estudo com abordagem quali-quantitativa e exploratéria e sua
fundamentacdo baseia-se em pesquisa bibliografica e analise documental. Para
tanto, foi aplicada a auditoria QUANUM 3.0 em quatro servicos de Medicina Nuclear
onde foi utilizada uma ferramenta desenvolvida anteriormente chamada AUDINUM,
e construido um instrumento de coleta de dados para avaliacdo desta ferramenta.
Os resultados desta pesquisa permitiram que a ferramenta seja utilizada como um
facilitador na aplicacdo do programa de auditorias internas e externas do QUANUM
3.0, sendo uma ferramenta de facil entendimento, apontando oportunidades de
melhoria nos processos e com 0s resultados obtidos por meio da auditoria, foram
definidos planos de acdo que contribuam em relacdo a constatacdo das
oportunidades de melhoria no desempenho do SMN, ajustando as né&o
conformidades visando atender as necessidades atuais e emergentes observadas.

Palavras-chave: Medicina Nuclear. Gestao da Qualidade Total. Protecao
Radioldgica. Auditoria em Saude. Radioisotopos.



ABSTRACT

Nuclear Medicine is a medical specialty that uses unsealed radioactive sources,
administered to patients for diagnostic and therapeutic purposes. This specialty is one
of the branches of medicine that requires the most attention regarding the monitoring
of Occupationally Exposed Individuals, due to the use of unsealed radiation sources.
These processes involve a multidisciplinary team, making it essential to ensure quality
and Radiation Protection in healthcare services for diagnostic and therapeutic
applications. This is necessary to maintain a high standard of service provided by
professionals, ensuring patient satisfaction, enhancing professionalism in the
specialty, and complying with relevant legislation. To achieve these objectives, the
International Atomic Energy Agency developed the Quality Management Audits in
Nuclear Medicine Practices (QUANUM), a quality management tool for audits in
Nuclear Medicine. Thus, this project aims to apply the online tool AUDINUM, based on
the QUANUM 3.0 methodology, for internal and external audits related to radionuclide
therapy practices in Nuclear Medicine Services in southern Brazil. This is a qualitative-
guantitative and exploratory study, based on bibliographic research and document
analysis. The QUANUM 3.0 audit was applied in four Nuclear Medicine services, using
a previously developed tool called AUDINUM, and a data collection instrument was
created to evaluate this tool. The results of this research allowed the tool to be used
as a facilitator in the implementation of the QUANUM 3.0 internal and external audit
program, proving to be easy to understand, highlighting opportunities for process
improvement. Based on the audit results, action plans were defined to address the
identified improvement opportunities in the performance of the Nuclear Medicine
Services, adjusting non-conformities to meet current and emerging needs.

Keywords: Nuclear Medicine. Total Quality Management. Radiological Protection.
Health Auditing. Radioisotopes.
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1 INTRODUCAO

A Medicina Nuclear (MN) € uma especialidade médica que utiliza fontes
radioativas ndo seladas, para fins diagnésticos e terapéuticos, como base para tais
procedimentos, que s&o administradas no paciente. Para geracdo de imagem,
utilizam-se radiofarmacos (RF), que sédo farmacos agregados a um elemento emissor
de radiacdo. Para que esta radiacdo seja captada, sao utilizadas gama-camaras que
transformam a radiacdo emitida pelo paciente em imagens diagnésticas
(CAMOZZATO ET AL., 2020).

Ao serem liberados para retornar as suas residéncias podem expor
familiares, amigos e também colegas de trabalho (SISSON ET AL., 2011). Visando
controlar e reduzir as exposicdes ao minimo possivel, cuidados de protecédo
radiologica sdo geralmente requeridos. De acordo com Frane e Bitterman (2021), a
Protecdo Radiologica tem objetivo de reduzir a exposi¢cao desnecessaria a radiacéo e
diminuir seus efeitos nocivos.

O QUANUM 3.0: An Updated Tool for Nuclear Medicine Audits (traducao
portugués - Uma ferramenta atualizada para auditorias de Medicina Nuclear), é a
terceira edicdo de uma ferramenta gratuita de gestdo da qualidade para auditorias
internas e externas em MN, desenvolvida pela International Atomic Energy Agency
(IAEA) no ano de 2021, sua sigla significa em portugués: Auditorias de Gestédo da
Qualidade nas Praticas de Medicina Nuclear. Esta ferramenta integra todos os
aspectos da gestdo da qualidade e fornece uma ferramenta padronizada para facilitar
0 processo de auditoria. O papel da AIEA é orientar esse processo para gue se
desenvolva gradativamente a capacidade de realizar auditorias externas permitindo
que os paises se tornarem auto-suficientes (IAEA, 2021).

A QUANUM tem o objetivo de incentivar uma rotina de realizacdo de
auditorias periddicas e sisteméticas anualmente no Servico de Medicina Nuclear
(SMN), assim como, encorajar o uso de uma cultura de analises e revisdes regulares
de processos internos, e também, introduzir um processo de auditoria de qualidade
gue seja orientado ao paciente, sistematico e baseado em resultados (IAEA, 2021).

A gestdo da qualidade é importante para a eficacia, seguranca e eficiéncia
nos SMN, permitindo aos profissionais prestarem um servico de alta qualidade que

satisfaga os seus clientes e melhore o profissionalismo na especialidade (IAEA, 2021).
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A aplicacdo do Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) garante a
disponibilidade de recursos, monitoramento dos processos e informacdes necessarias
para apoiar a gestéo e operacdo do SMN. Para que seja possivel avaliar a eficacia do
PGQ em um SMN, é necessaria a realizacdo de auditorias. Um SMN deve
implementar, documentar e manter um Sistema de Gestado da Qualidade (SGQ) de
acordo com o contexto, que deve ser continuamente aprimorado de acordo com 0s
requisitos dos 6érgaos profissionais, regulatérios, credenciadores ou de padronizagéo,
de forma que seja garantida a consisténcia na prestacao de servigos de alto nivel aos
pacientes (IAEA, 2021).

Um processo de auditoria de qualidade deve seguir um processo tipico de
PDCA, que é a sigla para: Plan (planejar), Do (fazer), Check (checar) e Act (agir), que
inclui monitoramento, avaliagdo e revisao regulares, atrelado ao acompanhamento
meticuloso das descobertas. Auditorias sucessivas resultardo em melhoria continua e
reforco adicional do sistema de documentacéao (IAEA, 2021).

Sendo assim, a criagdo de uma cultura de auditorias internas em um SMN
relacionadas aos parametros da QUANUM 3.0, sdo importantes para garantir a
qualidade e PR no atendimento prestado a populacao para aplicacdes diagnosticas e
terapéuticas (PAULA, 2018), assim como, incentivar a participacdo multiprofissional

na composicao da equipe de auditoria.

1.1 Justificativa

O programa QUANUM disponibiliza no idioma inglés, uma planilha
eletrbnica do Microsoft Excel para ser utilizada durante os processos de auditorias
como ferramenta de avaliagéo das exigéncias de qualidade definidas pelo programa.
Porém, a ferramenta apresenta limitacfes que afetam as praticas de auditorias nos
SMN, conforme relatado no relato de caso de Mello (2021). Tendo em mente essas
dificuldades, Ferreira e Seixas (2022) construiram uma ferramenta online chamada
AUDINUM para resolver as principais limitagdes da planilha eletrénica disponibilizada
pelo programa QUANUM.

A ferramenta desenvolvida esta disponivel nos idiomas portugués e inglés,
em uma plataforma com maior flexibilidade de desenvolvimento e que permite maior

frequéncia de atualizagcdes que possam otimizar e adicionar valor nas praticas das
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auditorias. A traducéo da ferramenta para o idioma portugués foi realizada durante a
pesquisa desenvolvida por Mello (2021).

Porém, Ferreira e Seixas (2022), concluiram que apesar da pontuagao
positiva obtida na andlise da usabilidade realizada em sua pesquisa, é preciso ampliar
a quantidade de avaliadores da ferramenta, e que a mesma seja avaliada por novos
usuarios com experiéncia na realizacéo de auditorias QUANUM, para assim, garantir
a precisao e consolidacao da ferramenta; além disso, os autores identificaram que é
necessario realizar a validacdo do sistema em um cenério de uso real ou simulado, e
também adicionar guias integrados na ferramenta para que usuarios obtenham uma
experiéncia melhor nas auditorias, visto que muitos dos profissionais da MN ainda nao
conhecem as diretrizes do programa QUANUM por completo, entre outras melhorias
identificadas relacionadas a seguranca, infraestrutura e divulgacéo do software.

Esta pesquisa visa aplicar a ferramenta AUDINUM, desenvolvida
anteriormente por Ferreira e Seixas (2022), em quatro SMN, onde serdo avaliados 0s
itens relacionados a pratica de terapias com radionuclideos com foco na
Radioiodoterapia, presentes no check list 9 e 10 da QUANUM 3.0. Além disso, a
pesquisa também ira buscar novos avaliadores para a ferramenta, atendendo a

demanda identificada por Ferreira e Seixas (2022).

1.2 Pergunta de pesquisa

Considerando os preceitos orientados pela ferramenta QUANUM 3.0, dada
sua importancia para garantir a qualidade e PR no atendimento prestado a populacéo
para aplicacbes diagnosticas e terapéuticas, delineou-se a seguinte pergunta de
pesquisa: De que maneira, a implementacédo da ferramenta online AUDINUM baseada
na metodologia QUANUM 3.0 para fins de auditoria interna e externa, relacionadas a
pratica de terapias com radionuclideos, contribui para implementar a cultura de gestéo

da qualidade, em Servigos de Medicina Nuclear no sul do Brasil?



14

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo geral

Aplicar a ferramenta online AUDINUM baseada na metodologia QUANUM
3.0 para fins de auditoria interna e externa relacionadas a préatica de terapias com

radionuclideos em Servigcos de Medicina Nuclear no sul do Brasil.

1.3.2 Objetivos Especificos

a) Introduzir a ferramenta online AUDINUM de auditorias internas e
externas baseadas ha QUANUM 3.0 relacionadas a pratica de terapias
com radionuclideos em quatro Servicos de Medicina Nuclear;

b) Elaborar um plano de acdo para atender as ndo conformidades
encontradas durante a auditoria nos SMN;

c) Entregar um relatorio com o resultado da auditoria aos SMN auditados;

d) Aplicar um questionario com profissionais especialistas para avaliar a
ferramenta AUDINUM.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Para a construcdo deste tdpico, foram realizadas buscas nas bases de
dados Scopus e Science Direct por artigos completos que contenham descritores

J) LE 1

relacionados a tematica, como “Medicina Nuclear”, “Protecdo Radioldgica”, “Auditoria

em saude, “Gestao da qualidade”, “Melhoria Continua da Qualidade” e “Tecnologia
em saude”, de acordo com as definicdes encontradas no MeSH (Medical Subject
Headings) da PubMed. A pesquisa pelos descritores foi de forma ordenada, com
arranjos entre os descritores, e foram considerados trabalhos publicados a partir de

2013.

2.1 Medicina Nuclear

A MN é uma especialidade médica que utiliza radiofarmacos, fontes
radioativas ndo seladas, que sao administradas no paciente para fins diagndsticos e
terapéuticos. O radiofarmaco é um composto, constituido pelo radionuclideo, que
emite a radiacdo que sera detectada por aparelhos especificos, e o farmaco, que é a
fracdo quimica, organica ou inorganica, que determina a biodistribuicdo do
radiofarmaco para o 6rgao alvo (CAMOZZATO ET AL., 2020; ZIESSMAN ET AL.,
2015).

Os elementos radioativos administrados sao ligados aos farmacos, e assim,
os tracadores radioativos quando introduzidos no paciente, sdo distribuidos pelo corpo
e fixados em oO6rgdos especificos. Essas substancias apresentam distribuicdo
especifica, o que confere a caracteristica funcional ou metabdlica que outras
modalidades de radiodiagnostico ndo possuem (CAMOZZATO ET AL., 2019).

Desde 1950, quando os exames diagnosticos em MN foram colocados em
pratica, houve avancos tecnoldgicos significativos, como a insercdo de exames de
PET/CT (THOMAS ET AL., 2014), uma modalidade de tecnologia hibrida que permite
a fusédo entre o exame de Tomografia Convencional (CT) com a Tomografia por
Emissdao de Positron (PET), permitindo produzir imagens morfologicas e
tridimensionais dos pacientes ou 6rgdos em estudo.

De acordo com Ward (2011) o PET/CT cresce cerca de 20% ao ano em
paises desenvolvidos economicamente. Em 2011, estimou-se a existéncia de 2.250
equipamentos de PET/CTs instalados nos EUA e 750 na Europa (THOMAS ET AL.,
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2014) e mais de 5.000 equipamentos instalados em todo o mundo, sendo assim,
considerada como a modalidade diagnéstica que mais tem crescido nas ultimas
décadas (BEYER; CZERNIN; FREUDENBERG, 2011).

No Brasil, estima-se que o aumento no numero de exames em MN foi de
26,5% entre os anos de 2008 e 2012 na rede publica de atendimento de saude (SUS)
(POZZO ET AL., 2014). De acordo com dados da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) no ano de 2022, existem 462 Servicos de Medicina Nuclear
registrados e operantes no Brasil (CNEN, 2023).

De acordo com a International Atomic Energy Agency (IAEA) (2014) a MN
depende da funcdo do estudo, portanto, gera imagens funcionais estaticas ou
dindmicas de 6rgaos internos. Exames de MN retratam a distribuicdo do composto
radioativo no corpo inteiro ou na regido de interesse do estudo, muitas vezes adquirido
como uma sequéncia de imagens ao longo do tempo, mostrando o curso temporal do
radiotracador pelo corpo.

Na aplicagdo para o diagnostico, a radiacao € captada no ambiente externo
ao corpo do paciente, por aparelhos chamados de Gama Camara ou de PET
(Tomografia por Emissdo de Pdésitrons). O mecanismo de funcionamento destes
equipamentos € baseado no uso de cristais de cintilacdo sélidos, onde a quantidade
de radiacdo detectada e sua distribuicéo corporal € expressa em imagens.

A partir da utilizacdo dos radiofarmacos € possivel diagnosticar
precocemente muitas doencas, visto que os procedimentos de MN fornecem imagens
fisioldgicas do corpo humano, enquanto que as alteracdes anatdbmicas, muitas vezes,
nao se manifestam, salvo em estagios avangcados como, por exemplo, no de cancer
(ROBILLOTA, 20086).

Nas aplicacdes terapéuticas, a MN é utilizada principalmente na oncologia,
em que uma quantidade maior do radiofarmaco € administrada ao paciente, via oral
ou intravenosa, para detecc¢do, localizagdo e estadiamento de tumores primarios,
diferenciacdo entre tumores benignos e malignos, deteccdo e avaliacdo de
recorréncias e metastases, diferenciacdo entre recorréncias e alteracdes pos
cirdrgicas, seguimento e avaliacdo de procedimentos terapéuticos. Neste cenario, 0
material radioativo destina-se a um alvo especifico dentro do organismo (ROBILLOTA,
2011. ERASHIN; DODDAMANE; CHENG, 2011).

Atualmente, estdo disponiveis terapias com diversos radiofarmacos, tais

como a radioiodoterapia com lodeto de Sadio (*2), aplicavel a patologias de tireoide,



17

Lutécio-177 (Octreotato-DOTA7Lu) associado ao farmaco octreotato tetraxetana é
utilizado para terapia de tumores neuroendocrinos, os analogos dos receptores podem
ter outros marcadores, como o DOTATOC (DOTA-Tyr3-octreotide), DOTANOC
(DOTA-1Nal3 octreotide), DOTATATE (DOTA-Tyr3-octreotate),
Metaiodobenzilguanidina radiomarcada com lodo-131 (MIBG-3]) para tratamentos de
neuroblastomas, o Radio-223 (-Ra) comercialmente denominado como XOFIGO, tem
como objetivo o tratamento paliativo para o carcinoma de préstata, em pacientes
resistente a castracdo quimica, o PSMA-Lutécio-177 (*7Lu) também é utilizado para
o tratamento, no entanto, possui finalidade terapéutica realizando o estadiamento da
doenca principalmente por ser administrado de 4 a 6 ciclos com intervalo de 6
semanas entre as aplicagdes; dentre outros (CAMOZZATO ET AL., 2022).

Diante do exposto, é notério que as caracteristicas que envolvem a pratica
sdo fundamentos que garantem a minimizacao dos riscos envolvidos. Ainda assim,
vale ressaltar que o programa de protecdo radiolégica, associado a um programa de
garantia da qualidade comp8em a estruturacdo, objetivo e diretrizes voltadas a
seguranca radioldgica aplicada a Medicina Nuclear.

2.2 Protecdo Radiol6gica em Medicina Nuclear

Esta especialidade médica € um dos ramos da medicina que requer mais
atencdo quando tratamos de monitoramento dos Individuos Ocupacionalmente
Expostos (IOE) (PORTELA ET AL., 2022; WRZESIEN; OLSZEWSKI, 2018), esse
cuidado se da pela utilizacdo de fontes de radiacdo ndo seladas, manuseadas com
pouco ou nenhum uso de manipuladores, no fracionamento e administragao, quando
o radiofarmaco estd em um frasco ou seringa, 0 que contribui para o aumento
da exposicdo & radiacdo (WRZESIEN; OLSZEWSKI, 2018; WRZESIEN;
ALBINIAK, 2016).

Sendo assim, 0 paciente passa a ser uma fonte de radiacdo, no caso do
diagnoéstico, as imagens sao adquiridas pela deteccdo da radiacdo emitida pelo
paciente, portanto, 0s equipamentos de imagem, como a gama-camara ou camara de
cintilacdo, ndo emitem radiacéo, sendo apenas sistemas detectores que captam as
radiacbes provenientes do paciente, mapeiam as fontes dessas radiacbes e

constroem imagens computacionais (BARROS, 2019).
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A MN envolve diversos processos e equipe multidisciplinar, abrangendo
desde a marcacdo de moléculas na preparacdo dos radiofarmacos, avaliacdo de
desempenho dos equipamentos de diagnostico, dosimetria de pacientes, protecédo
radiologica dos pacientes e IOE, andlise clinica, entre outros (PAULA, 2018).

As medidas de protecdo radioldgica sdo de responsabilidade tanto do
empregador quanto do empregado, e devem ser adotadas para evitar ao maximo
exposi¢cdes ocupacionais desnecessarias. Para diminuir a exposi¢do ocupacional, 0s
SMN aplicam medidas de protecéo radiolégica, por meio do uso de Equipamentos de
Protecédo Coletiva (EPC) como biombos de chumbo e vidros plumbiferos. Para medir
as doses recebidas, os Profissionais das Técnicas Radiologicas (PTR) usam o
dosimetro pessoal na altura do peito e nas extremidades (WRZESIEN; OLSZEWSKI,
2018).

As boas condi¢cbes dos equipamentos utilizados em MN garantem uma
melhor acuracia dos procedimentos e também sdo fundamentais para o controle de
doses em pacientes, IOE e individuos do publico (MACHADO ET AL., 2011).

De acordo com a Agéncia Internacional de Energia Atdmica (IAEA), com
base na Comisséo Internacional de Protecdo Radiolégica (ICRP), o uso terapéutico
de radioisétopos quando mal gerido, pode tornar-se um risco potencial de exposicao
a radiacao, tanto para familiares, como para individuos préximos ao paciente, bem
como o0 meio ambiente e os funcionarios das instalagées de MN (IAEA, 2006a).

Apbés a administracdo dos radiofarmacos no paciente, seja por via
intravenosa, oral ou inalatoria, estes emitem radiacdo por um periodo de tempo até
gue o radiofarmaco administrado seja eliminado do seu organismo, que acontece
principalmente por excre¢do renal, podendo demorar horas ou até dias para a sua
completa eliminagédo (FERNANDES, 2019).

Os cuidados relacionados a protecdo radioldgica dos pacientes séo
estabelecidos com base em estudos dosimétricos em que se procura avaliar o
potencial de exposicéo que esses pacientes oferecem a outros individuos e ao meio
ambiente (CNEN, 2011; CHERRY; SORENSON; PHELPS, 2003).

A exposicdo ocupacional € consequéncia da exposicdo do individuo a
radiagcdo ionizante natural ou fontes artificiais, como resultado de operacdes durante
seu processo de trabalho (IAEA, 2003; Comissdo Nacional de Energia Nuclear,
2011).
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Considerando os riscos da exposicao as radiacOes ionizantes, de acordo

com a publicacdo numero 26 da ICRP (1977), surgiu o conceito ALARA (do inglés as

low as reasonable achievable), que define a base da protecéo radiolégica: manter a

exposicdo a radiacdo tdo baixa quanto exequivel, considerando a probabilidade da

ocorréncia da exposi¢cdo, o numero de individuos expostos e, ainda, a magnitude da

exposicao, tendo em vista fatores sociais e econémicos (ICRP, 2007; IAEA, 2010).

De acordo com a ICRP (1990), em sua publicacdo de numero 60, a

protecdo radioldgica deve levar em conta trés principios fundamentais: justificacao,

otimizacao e limitacdo de dose, conforme segue abaixo:

e Ajustificacdo esta relacionada a necessidade da exposicao as radiacdes

ionizantes considerando o0s possiveis beneficios que a mesma pode
trazer frente aos riscos inerentes a tal, quando em comparacao a outras
técnicas que nao empregam radiacdes ionizantes. Dessa forma,
nenhuma exposicdo deve ser realizada se néo for trazer um beneficio
real para o individuo ou para a sociedade.

O segundo principio estéa relacionado com a otimizacdo da protecao, o
qgual estabelece que as praticas envolvendo o uso das radiacdes, bem
como as instalacdes nas quais seréo realizadas, devem ser planejadas,
implantadas e executadas de modo que o principio ALARA seja
respeitado.

J& o principio da limitacdo de dose, relaciona-se ao controle da dose
individual. Dessa forma, € importante que a exposic¢ao dos individuos as
radiacfes ionizantes seja controlada para que as doses resultantes néo
excedam os limites recomendados (ICRP, 2007; CNEN, 2014).

Conforme estabelecido pela ICRP na publicacdo numero 103 de 2007, os

tipos de exposicao as radiacdes ionizantes sao:

Exposicdo ocupacional, que resulta de atividades profissionais que
envolvem a manipulacéo de fontes de radiacéo.

Exposicdo médica, que € decorrente de procedimentos diagndsticos,
intervencionistas e terapéuticos que utilizam radiacao ionizante.
Exposicdo do publico, que abrange todas as exposi¢des que nao se
enquadram nas categorias ocupacional ou médica, podendo ocorrer

devido a diversas fontes de radiagéo.
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Assim sendo, na MN, considerando que a fonte de radiacao é administrada
no paciente, 0 mesmo também se torna a fonte, portanto, para a protecao radiologica
dos individuos ao redor dele deve-se seguir cuidados especificos. De acordo com
Barros et al. (2021), exemplos desses cuidados sdo, dormir em cama separada de
familiares, mulheres gravidas, recém nascidos e criancas, manter distancia superior a
1 metro de criancas, manter distancia de individuos que ndo séo familiares, evitar
permanecer em locais publicos, e caso 0 paciente tenha realizado terapia
com radiofarmacos utilizando atividades superiores a 1850 MBq (50 mCi) de 311, os
pacientes devem permanecer internados em unidades de saude durante todo o
procedimento que pode durar cerca de dois a trés dias; ja em procedimentos
diagndsticos, o paciente permanece dentro do setor de MN por algumas horas até a
completa realizagdo do exame (CNEN, 2013).

Por isso, é importante que se tenha controle sobre o quanto de atividade
sera administrada, bem como com relacéo ao tempo que o elemento radioativo ficara
no corpo do paciente (HOWMAN-GILES; COWELL, 2016).

No Brasil, o 6rgédo federal responsavel por assegurar que as instalacdes
gue utilizam fontes de radiacdes ionizantes o facam corretamente, dentro dos critérios
e requisitos basicos de protecdo radiolégica, € a Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN). Assim, a CNEN publicou a Norma Nuclear NN 3.01, que tem por
objetivo estabelecer os requisitos basicos de protecao radioldgica das pessoas em
relagdo a exposicdo das mesmas as radiagfes ionizantes. Tal norma se aplica ao
manuseio, a producdo, a posse e a utilizacdo de fontes, bem como ao transporte,
armazenamento e deposicdo de materiais radioativos, abrangendo todas as
atividades relacionadas que envolvam ou possam envolver exposicdo as radiacdes
(CNEN, 2014).

Os servicos que oferecem terapia com radionuclideos precisam seguir
recomendacgdes para 0 uso, preparo, manuseio, armazenamento e administragao de
material radioativo. Cabe, as diretrizes de protecdo radiologica, estabelecer
orientacbes que minimizem as exposi¢cdes envolvidas nesta pratica, conforme
identificado na legislagdo em ambito nacional (CNEN, 2013).

O preparo deve ser realizado no laboratério de manipulacdo e
armazenamento de fontes radioativas, contendo bancadas com superficies

impermeaveis, lisas, livres de rachaduras e feitas com materiais que nao permitem



21

gue particulas se desprendam, e permitam a descontaminacao se necessario (CNEN,
2013; CAMOZZATO ET AL., 2022).

Neste local, além das fontes radioativas utilizadas na rotina clinica, também
ficam armazenadas as fontes de referéncia, utilizadas no controle de qualidade do
medidor de atividade e também dos detectores Geiger-Miller (CNEN, 2013).

A NN 3.05, da CNEN, prevé que o espaco possua uma cuba com, no
minimo, 40 cm de profundidade e torneira de ativacdo automatica, sem controle
manual, evitando que respingos ocorram ao redor da mesma. Além disso, é
importante que a sala possua sistema de exaustao de ar projetado de tal maneira que
mantenha os niveis de dose dentro dos valores operacionais estabelecidos pelo
servigo.

Em relacdo a radioiodoterapia, quando prescritas atividades maiores que
1850 MBq (50 mCi) e por questdes de controle de dose ocupacional e exposicao dos
individuos, administracdo deve ser realizada no quarto terapéutico onde o paciente
ficard internado (CNEN, 2013).

O transporte do elemento radioativo do laboratério de manipulacao até o
quarto terapéutico deve ser realizado com o uso de recipientes blindados com
chumbo, assegurando a minimiza¢éo da exposi¢ao e facilitando no posterior descarte.
E fundamental que o servico possua equipamentos de protecéo individual (EPI), como
luvas descartaveis e jalecos com mangas longas, e equipamentos de protecao
coletiva (EPC), como blindagens para manipulacao, transporte e armazenamento das
fontes e transportadores blindados para frascos e seringas contendo o material
radioativo (BARROS, 2019).

Tais orientacbes abordadas na legislacdo evitam que acidentes
radiologicos acontecam. Um acidente radiolégico € definido como um evento, cujas
consequéncias nao podem ser consideradas irrelevantes do ponto de vista da salude
e da seguranca, que € decorrente de erro humano, erro de operacado, falha de
equipamento ou outros percalgcos envolvendo as fontes de radiacdo, e ocorre durante
os procedimentos de radiodiagnostico (NASCIMENTO ET AL., 2019).

No mundo foram encontrados e relatados 116 casos em eventos e
exposicoes acidentais de pacientes e trabalhadores durante procedimentos de
diagnaosticos em radiologia médica. Destes, 13 ocorreram em SMN, entre os anos de
1990 e 2013 (NASCIMENTO ET AL., 2019).
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Diante do exposto, faz-se necessario a aplicacdo legislativa para garantir o
cumprimento das normativas vigentes, devido a complexidade que envolve a
estruturacdo operacional de toda instalacdo, principalmente aquelas aplicadas as
areas classificadas como controladas.

2.3 Radioiodoterapia

A Radioiodoterapia (RIT) é uma terapia em MN que utiliza o Nal'3! onde o
iodo é o componente radioativo. Esta terapia é indicada para o tratamento de lesdes
benignas da tireoide, como por exemplo, a doenca de Graves, doenca autoimune,
bécio multinodular téxico (doenca de Plummer) e nédulos tireoidianos toxicos de
funcionamento autdbnomo, e também € utilizado para o tratamento de doencas
malignas da tireoide como: o carcinoma papilar, o carcinoma folicular e Carcinoma
Diferenciado da Tireoide, além do tratamento de metastase (CAMOZZATO ET AL.,
2022).

Os tratamentos com Nal'3! para doencas da tireoide, corresponde a maior
parte dos tratamentos com radionuclideos. As terapias utilizando este radionuclideo
representam 84% de todos os tratamentos em MN. Além de doencas da tireoide, o
iodo radioativo quando ligado a Metaiodobenzilguanidina também é empregado em
terapias de tumores neuroenddécrinos (SAPIENZA ET AL., 2005).

A RIT é realizada de forma ambulatorial no SMN, quando o paciente recebe
uma atividade abaixo de 50 mCi (1850 Mbq), e apds posteriormente é liberado.
Quando o tratamento envolve atividades acima de 50 mCi, deve ser realizado em
quarto terapéutico. Esses pacientes permanecem sob supervisdo do SMN até que sua
taxa de dose a dois metros ser inferior ao estabelecido pela legislacdo na Norma 3.05
da CNEN. Ap0s isso, o paciente recebe alta, mas deve seguir orientacées especificas
(BARROS, 2018).

Esta terapia se baseia em que a tireoide € uma glandula com alta captacéo
de iodo, e que absorve praticamente todo o 3| presente no sangue, assim a terapia
age de forma seletiva, autoirradiando a tireoide e o tumor, preservando as demais
células que nédo absorvem e retém o 31| (LOPES, 2007).

Antes do tratamento, o paciente é orientado a seguir uma dieta restrita de
iodo e a suspender a terapia hormonal. Desta forma, os niveis de TSH aumentam e a

guantidade de iodo ndo-radioativo no sangue diminui; portanto, quando o 31| é
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ingerido pelo paciente, as células da tireoide absorverdo o maximo de *3!l, permitindo
uma maior eficacia da terapia. Porém, ap0s a suspensado da terapia hormonal, o
paciente pode entrar em um estado de hipotireoidismo, gerando um impacto negativo
em relacdo a qualidade de vida, o paciente pode sentir, por exemplo, fadiga, ter
transtornos de humor, problemas cognitivos e ganho de peso. Desta forma, como
alternativa a suspensdo hormonal € possivel utilizar a tirotropina humana
recombinante (rhTSH), administrada por via intramuscular, em duas doses diérias,
sendo a ultima aplicada 24 horas antes da administragdo do radioiodo. Assim, ndo é
necessario que o paciente aguarde varias semanas sem o uso do hormonio, podendo
a RIT ser realizada logo apos a tireoidectomia (THYROGEN, 2018; BARROS, 2018).

O nivel de captacdo do '3 pela glandula tireoide é diferentes de um
paciente para outro em funcéo de varios fatores, como o grau de captacdo do 31, a
massa de tecido captante, a meia-vida efetiva do iodo na tireoide e a distribuicdo da
radioatividade no tecido (CAMOZZATO ET AL., 2022).

2.4 Legislacdo Nacional em Protecéo Radiol6gica

Os SMN gue realizam exames de diagnosticos ou terapias devem estar
licenciados pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), e devem atender a legislacdo trabalhista
em servicos de saude, estabelecida pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE),
gue define requisitos de funcionamento para estabelecimentos de saude que fazem
uso da radiacdo ionizante (CNEN, 1996; ANVISA, 2008; MTE, 1978).

A CNEN é uma autarquia federal, criada em 1956 para desenvolver a
politica nacional em energia nuclear; € o 6érgao superior de planejamento, orientacgéo,
supervisdao e fiscalizacdo; a CNEN estabelece normas e regulamentos em
radioprotecdo e é responsavel por regular, licenciar e fiscalizar a produgéo e o uso da
energia nuclear no Brasil (CNEN, 2015).

A CNEN publicou em margo de 2014 a norma CNEN-NN-3.01 e suas
Posicbes Regulatorias, que dispdem sobre as Diretrizes Basicas de Protecéo
Radiologica, para que os servicos atendam aos requisitos basicos de radioprotecdo
das pessoas em relacdo a exposi¢cado a radiacdo ionizante. As praticas para as quais
esta norma se aplica incluem, o manuseio, a producéo, a posse e a utilizacdo de

fontes, bem como o transporte, o armazenamento e a deposicdo de materiais
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radioativos, abrangendo todas as atividades relacionadas que envolvam, ou possam
envolver, exposicdo a radiacdo; também sob controle regulatério encontram-se
atividades que envolvam exposicao a fontes naturais cujo controle seja considerado
necessario pela CNEN. Os requisitos desta norma se aplicam as exposicoes
ocupacionais, exposicoes medicas e exposicbes do publico, em situacdes de
exposi¢cdes normais ou exposicoes potenciais (CNEN, 1988).

Um SMN, por se tratar de uma instalacéo radiativa, deve atender também
a norma CNEN-NE 3.02 sobre “Servigos de Radioprotecao”, que estabelece requisitos
relativos a implantacdo e ao funcionamento de servicos de radioprotecdo (CNEN,
1988).

Em 2013 a CNEN estabeleceu os “Requisitos de Seguranga e Protecao
Radiolégica para Servigos de Medicina Nuclear” por meio da norma CNEN-NN-3.05,
dispondo sobre os “Requisitos de seguranca e protecao radiolégica em Servigos de
Medicina in vivo” (CNEN, 1996).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), foi criada em 1999,
sendo uma autarquia sob regime especial, que tem por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populacdo, por meio do controle sanitario da
producdo e consumo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegarios (ANVISA, 2022).

Suas responsabilidades incluem, controle e fiscalizacdo de produtos e
servicos que envolvam risco a saude publica. Entre os bens e produtos submetidos
ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluem-se os radiois6topos para uso diagndstico
in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia.

Os estabelecimentos de salde devem atender também a questdes
relativas a seguranca e saude do trabalhador, que sdo de observancia obrigatoria
pelas empresas publicas e privadas que possuam empregados regidos pela
Consolidacao das Leis do Trabalho (CLT). O ndo cumprimento das disposicdes legais
e regulamentares acarretara ao empregador a aplicacdo das penalidades previstas na
legislacdo (MINISTERIO DO TRABALHO E PREVIDENCIA, 2022).

As Normas Regulamentadoras (NR) que deveréo ser atendidas pelos SMN
no Brasil sdo: a NR 15, que dispde sobre as “Atividades e Operacdes Insalubres”,

onde identifica o risco de insalubridade voltado a préatica do profissional que atua em
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uma instalacdo que contenha radioatividade; e a NR 16, que dispbe sobre as
“Atividades e Operagbes Perigosas”, onde a pratica é classificada como “Atividade e
Operagdo Perigosa” por utilizar substancias radioativas (MINISTERIO DO
TRABALHO E PREVIDENCIA, 2022).

Ambas NR sdo pontos deterministicos e de cunho que fica a encargo
totalmente do setor administrativo, podendo ele atuar com a reducéao parcial ou
retirada total de qualquer adicional trabalhista, desde que o mesmo provenha de
equipamentos de protecéo individual e/ou coletiva ou ainda assim, o servi¢o disponha
de blindagem nas salas para minimizar a exposicado ocupacional.

Ja a NR 32, dispbe sobre “Seguranca e Saude no Trabalho em Servigos
de Saude” que define as diretrizes basicas para a implementacdo de medidas de
protecdo a saude dos trabalhadores dos servigos de salde, bem como aqueles que
exercem atividades de promocédo e assisténcia a saude em geral. Entende-se por
servicos de saude qualquer edificacdo destinada a prestacdo de assisténcia a
populacdo (MINISTERIO DO TRABALHO E PREVIDENCIA, 2022).

Para evitar interferéncias no desempenho dos equipamentos e,
conseguentemente, nos diagndsticos que dela dependem, é necessaria a realizacao
periodica de testes de controle de qualidade. A periodicidade destes testes é
determinada pelas legislacfes emitidas pelos 6rgdos competentes na area, sao eles,
a CNEN e a ANVISA (ANVISA, 2008; CNEN, 2013).

O controle de qualidade da instrumentacao faz parte de um conceito mais
abrangente, nominado garantia da qualidade, que € 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 gestdo da
gualidade tem o intuito de garantir que o produto ou servigo entregue ao paciente
atenda a um elevado padréao de qualidade (IAEA, 2019).

De acordo com a RDC n°38/2008 da ANVISA, os SMN devem manter um
Programa de Garantia da Qualidade, realizando anualmente uma avaliagéo interna
guanto a sua conformidade. Este tipo de avaliacdo do desempenho auxilia na
identificac&do 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 protecdo radioldgica)
(IAEA, 2019).
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O processo de auditoria consiste na avaliacdo dos aspectos de integridade
estrutural, validade dos contratos de prestacdo de servicos, controle de qualidade e
todos os indicadores de desempenho, fornecendo uma nogéo de conformidade do
servico relacionado as normas vigentes aplicdveis. Estas avaliagbes do SMN
englobam, por exemplo, indicadores de eventos adversos, como reinjecdo de
radiofarmaco ou administracdo de radiofarmaco diagnostico ou terapéutico ao
paciente equivocado (ANVISA, 2008).

Porém, cada SMN costuma estabelecer os itens a serem avaliados nos
processos de auditoria interna, 0 que ndo garante uma avaliacdo adequada de todos
0S pontos que necessitam ser auditados periodicamente, portanto, ndo fornece um
parecer confiavel em relacado aos pontos fracos, fortes ou oportunidades de melhoria
do SMN que esta sendo analisado.

Como alternativa para englobar todos os processos envolvidos em um
SMN, a IAEA vem desenvolvendo e implementando um programa de auditoria da
gestao de qualidade, chamado QUANUM, que busca abranger uma vasta diversidade
de SMN, compreendendo aspectos clinicos, de fisica médica, protecao radioldgica,
gestdo e afins (IAEA, 2019). A ferramenta fornecida pela IAEA propde uma auditoria
completa e abrangente, contando com a praticidade do preenchimento em planilhas

eletrbnicas.

2.5 Legislacédo Internacional em Protecdo Radioldgica

O programa de auditoria da QUANUM 3.0, segue o principio de melhoria
continua na qualidade e considera o lancamento dos General Safety Requirements
(Requisitos Gerais de Seguranca) publicados pela International Atomic Energy
Agency (IAEA), incluindo a IAEA Safety Standards Series (Série de Padrbes de
Seguranga da IAEA) N° GSR Parte 2, Leadership and Management for Safety
(Lideranca e Gerenciamento para Seguranca), General Safety Requirements
(Requisitos Gerais de Seguranca) (IAEA, 2016a), IAEA Safety Standards Series (Série
de Padrdes de Seguranca da IAEA) N° GSR Parte 3, Radiation Protection and Safety
of Radiation Sources: International Basic Safety Standards (Prote¢cdo Radiologica e
Seguranca de Fontes de Radiacdo: Padrbes de Seguranga Basicos Internacionais)
(IAEA, 2014) e IAEA Safety Standards Series N° SSG-46 (Série de Padrdes de
Seguranca da IAEA), Radiation Protection and Safety in Medical Uses of lonizing
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Radiations (Protecéo contra Radiacdo e Seguranca em Usos Médicos de Radiacdes
lonizantes) (IAEA, 2018).

Uma série de publicacbes foram elaboradas acerca dos requisitos de
seguranca (IAEA, 2014; IAEA, 2018), planejamento do local (IAEA, 2010a; IAEA,
2009a), padronizacédo, garantia de qualidade (QA) (IAEA, 2009b; IAEA, 2009c; IAEA,
2006b; AAPM, 2012), prética clinica (IAEA, 2020; IAEA, 2015; IAEA, 2016b; IAEA,
2013; IAEA, 2010b; IAEA, 2009d; IAEA, 2011) e radiofarmacia (IAEA, 2010c; IAEA,
2008). Essas publicagdes contém os requisitos minimos e sao especificados nas listas
de verificacdo que sao disponibilizados em forma de planilha pela QUANUM 3.0.

Ao realizar a auditoria, sao feitas referéncia a essas publicacdes da AIEA e
de outros 6rgdos profissionais ou de padronizacéo e literatura médica baseada em
evidéncias. A ferramenta QUANUM contém uma ou mais referéncias a documentos
relevantes para cada um dos requisitos.

Outra organizacao internacional que contém recomendacdes importantes,
é a International Commission on Radiological Protection (ICRP), que tem o objetivo
de desenvolver e manter padrbes de protecao, guias, programas e boas préaticas em
protecao radiologica (ICRP, 2007).

As recomendacfes da ICRP utilizam dados de outras fontes, como 0s
relatorios do Comité Cientifico das NacGes Unidas Sobre os Efeitos da Radiacao
Atdmica (United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation —
UNSCEAR) (IAEA, 2010), um sistema estabelecido pelas Nag¢des Unidas para avaliar
e reportar os niveis e efeitos da exposicao as radiacdes ionizantes (KANG, 2016).

Em relatério publicado pelo UNSCEAR em 2008, a contribuicdo das
exposicfes médicas na soma total de dose de radiacdo recebida pela populacédo
mundial passou de 15% para 48% no periodo compreendido entre os anos de 1980 e
2006. Houve um crescimento de 55% na dose por pessoa entre 0s anos de 1991 e
2007 (UNSCEAR, 2012).

Também sé&o utilizados os dados do Comité Sobre os Efeitos Bioldgicos da
Radiacao lonizante (Committee on the Biological Effects of lonizing Radiation — BEIR),
que é responsavel por publicar relatérios sobre os efeitos da radiacdo ionizante nos
tecidos biol6gicos.

A ICRP também propde recomendacbes de politicas e principios de
protecdo radiologica para instituicbes legisladoras, organizacbes reguladoras,

servi¢os de saude licenciados, trabalhadores e individuos do publico em geral.
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A IAEA, a Organizacdo Mundial de Saude (World Health Organization —
WHO), a Organizacdo Pan-Americana de Saude (Pan American Health Organization
PAHO) e a Organizacao Internacional de Normalizacdo (International Organization for
Standardization — 1ISO), entre outros 6rgaos, utilizam as recomendacdes da ICRP para
implementar acfes e praticas de protecdo radiolégica (CLARKE; VALENTIN, 2009;
KANG, 2016).

Deve-se seguir normas de seguranca e precaucdes para garantir que todos
os individuos envolvidos direta ou indiretamente no processo de diagnostico e
tratamento sejam resguardados dos riscos que a exposicdo as radiacdes ionizantes
pode provocar (IAEA, 2006a; IAEA, 2014).

2.6 Programa QUANUM

A auditoria de um SMN corresponde a avaliagcdo periddica do seu
desempenho. A prética de auditorias em um SMN auxilia na identificacdo dos pontos
fracos e fortes, e possiveis falhas na prestacdo de cuidados de saude.

O resultado da auditoria proporciona dados que contribuem para a
definicdo de estratégias baseadas em evidéncias, atendendo as necessidades atuais
e emergentes observadas (IAEA, 2019). De acordo com a RDC no 38/2008 da
ANVISA (2008), a avaliagao 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 radioprotecdo), acompanhados pela
descricdo das medidas corretivas tomadas (ANVISA, 2008).

Determinadas organizacdes da area de MN desenvolveram programas de
auditoria da qualidade com objetivo de garantir a qualidade dos processos. Porém,
para participacdo do servico, € necessario o pagamento de taxas elevadas, o que
dificulta o acesso dos SMN que se encontram em situagcdes socioecondmicas
desfavoraveis. O programa QUANUM, oferece uma solucao gratuita e especifica para
0s SMN (IAEA, 2019).

A International Atomic Energy Agency (IAEA) desenvolveu o programa
QUANUM com a intencdo de criar um sistema de qualidade que reunisse todos os

aspectos da gestédo de qualidade para diferentes SMN.
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Seu intuito consiste em difundir a cultura de realizacdo sistematica de
auditorias, estimular a implementacdo de uma cultura de revisdo dos processos
internos e incorporar uma metodologia de auditorias baseada em resultados e tendo
como foco o paciente (DONDI ET AL., 2017).

Isso inclui elementos como compromisso com a qualidade, atendimento
ideal ao paciente, padrdes de melhores praticas para imagem e terapia com
radionuclideos, adequacao de instalacdes e pessoal e competéncia profissional; E
deve abranger também equipamentos e procedimentos, protecdo radiolégica e
seguranca de pacientes, funcionarios, publico em geral e meio ambiente. Deve
também ser avaliado o desempenho global do SMN, bem como a sua interacdo com
outros departamentos da instituicAo e com servicos e prestadores externos (IAEA,
2021).

O QUANUM 3.0 esta baseado em diversas publicagcbes da AIEA que
servem para apoiar o uso crescente de protocolos clinicos padronizados e medicina
baseada em evidéncias que estdo sendo adotados pelos SMN globalmente para
melhorar a prestacdo de servicos de MN. Outros documentos da IAEA que também
contribuiram, sdo os General Safety Requirements (GSR Partes 1-3) na IAEA Safety
Standards Series on management systems for all facilities (traducéo portugués - Série
de Padrdes de Seguranca da IAEA sobre sistemas de gerenciamento para todas as
instalacdes (IAEA, 2021).

O programa QUANUM disponibiliza uma solugcdo que padroniza os
processos de auditoria, com objetivo de garantir um alto nivel de qualidade na
prestacao de servicos para os pacientes (BEGUM; BEGUM; HASAN, 2016). Além da
auditoria interna, o programa prevé, mediante solicitacdo, auditoria externa por parte
da IAEA, em casos especificos.

Uma equipe de auditoria deve incluir no minimo trés membros dentre os
seguintes: Médico nuclear, Fisico médico, Radiofarmacéutico, Enfermeiro, Tecnélogo
em Radiologia, Funcionario administrativo e Representante do departamento de
qualidade institucional. Para uma auditoria interna, a equipe deve ser composta por
funcionarios com amplo conhecimento dos procedimentos do SMN. Os auditores
devem ser independentes, discretos, imparciais e justos, mantendo um
comportamento ético e profissional e respeitar a confidencialidade (IAEA, 2021).

O QUANUM 3.0 fornece listas de verificacdo dos requisitos para pontuacgao,

0 que permite a criagdo de indicadores-chave de desempenho em MN, e também a
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representacao grafica resumida dos resultados da auditoria. Este programa segue o
processo de PDCA (planejar, fazer, verificar, agir), que tem objetivo de monitorar,
avaliar e revisar regularmente o servigo e suas nao conformidades. A realizacao de
auditorias frequentes, resultardo em melhoria continua (IAEA, 2021). Os elementos

do ciclo de melhoria continua sdo mostrados na figura 1.

Figura 1 - Ciclo de melhoria continua

/5. Aplicar ’ 1.Planejar uma

melhorias auditoria

| ~
/\\(

corretivas/
preventivas

g’

) 2.Definigao de
padrdes e
critérios

3. Avaliacdo

Fonte: Adaptado de IAEA (2021).

A Ultima verséo do programa QUANUM 3.0 foi disponibilizada no ano de
2021 no site da IAEA, e fornece uma lista de itens (checklists) a serem avaliados
durante a auditoria. Os checklist estdo em formato de planilha eletrbnica e ao entrar
na mesma, na primeira aba, € onde o SMN pode adicionar suas informagfes, como
mostra a figura 2, e nas 14 abas seguintes estdo os checklists, cada aba contém os
itens a serem auditados, como mostra a figura 3, onde pode-se ver a terceira aba com

os itens relacionados a protec¢éo radiolégica de pacientes (IAEA, 2021).



Figura 2 - Aba inicial da planilha em excel
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Fonte: IAEA (2021).



Figura 3 - Aba 3 - protecao radiolégica de pacientes
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Fonte: IAEA (2021).

O programa abrange 0s aspectos mais comuns envolvidos na gestao de

qualidade do SMN. Mas é necesséario o julgamento prévio de um profissional do SMN

para alteracdes e adequacdes dos itens que serdo avaliados na auditoria do SMN em
questao (IAEA, 2021).

De acordo com o nivel de atendimento do item avaliado, é atribuido um

escore, conforme classificacdo apresentada no quadro 1.



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

Escore Classificagd@o Descricdo Exemplo
) Este requisito Atividades ndo sdo
Néo Aplicavel ) ndo se aplica realizadas neste SMN
Ausente ou Néo ha
0 inadequado documgntosfewqénmas
disponiveis
. A documentagéo esta
1 F‘;Ia::loei‘iar:gdc;u incompleta ou existe
Nao Conforme P um rascunho informal
Parcialmente Existem apenas alguns
conforme ou POPs para o requisito
2 arcialmente ou estdo faltando
il?n lementado componenies
p importantes
Maior parte dos POPs
Maiorparte | G O mactes
3 c?.g;ci:él;nea?:eou estdo faltando ou
implemgntada documentos ndo sao
atualizados
Conforme regularmente
Todos os POPs estéo
Completamente completos, sdo
4 conforme e revisados pelo menos
completamente uma vez e o histdrico
implementado de revisao pode ser
consultado
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Fonte: Adaptado de IAEA (2021).

O quadro 2 mostra os niveis de prioridade dos achados de nao
conformidade: critical, major e minor (traduzidos, respectivamente, como: critica, alta
e baixa).

Os pontos de prioridade critica se referem a problemas que podem vir a
afetar a seguranca de pacientes e seus acompanhantes, da equipe que o atende e do
ambiente, demandando que acdes corretivas sejam iniciadas dentro de dias ou
semanas, dependendo da severidade do problema (IAEA, 2021).

Os itens de prioridade alta se relacionam com 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; e
os itens de prioridade baixa envolvem aqueles que requerem apenas otimizacao,
podendo ser corrigidos dentro de um periodo arbitrario e reavaliados nho momento da
proxima auditoria (IAEA, 2021).



Quadro 2 - Niveis de prioridade das néo conformidades (QUANUM 3.0)

Prioridade

Definigao

Critica

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

severidade do problema)

Alta

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

dentro de um periodo de 3 a 6 meses.

Baixa

Problemas que requerem apenas otimizacdo. Podem ser
corrigidos dentro de um periodo arbitrario e reavaliados

durante a auditoria seguinte.

Fonte: Adaptado de IAEA (2021).
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O resultado da auditoria interna pode ser emitido imediatamente apés a

finalizagcdo do preenchimento das planilhas, por meio da ferramenta automatica

presente na planilha que da forma a um gréfico radar, mostrado na figura 4 (IAEA,

Figura 4 — Grafico radar
Summary of General Checklist
Radar Flot
1.Management
phi o .
14HET Markers __—— 2 Radiat Reg +% Scoring
- 15 o
g 13RPLev3 A ., 3Faient R Frat
12RPLeve [/ SN el N N\ A System
‘ | | ’
MARPLew1 /T 5Equip anac
10. Specifc Ther Froc ~7 7 BIT Syst
8TherSev —— | _— TCinSaw
8. Spedfic Diag Proc

Fonte: IAEA (2021).



35

2.7 Ferramenta AUDINUM

A ferramenta AUDINUM desenvolvida em 2022, foi inspirada inicialmente
nas dificuldades encontradas durante a aplicacdo da auditoria QUANUM no relato de
caso de Mello (2021) em relacéo a planilha disponibilizada pelo programa.

Foram encontradas as seguintes dificuldades na aplicacdo da metodologia
de auditoria QUANUM: a pouca disponibilidade de tempo dos membros da equipe de
garantia da qualidade que gerou dificuldade no agendamento da data da auditoria
interna, o desconforto de alguns profissionais em responder aos auditores sobre
fragilidades relacionadas a area pela qual eram responsaveis, dificuldade de
armazenamento e compartilhamento organizado dos arquivos pelas equipes de
auditores, ja que a ferramenta ndo oferece uma forma centralizada de armazenamento
e nem um controle de acesso com autenticacdo individualizada dos auditores,
resultando muitas vezes em multiplicidades de arquivos com versdes distintas para
uma mesma auditoria. Por consequéncia disto, incide em um risco de seguranca que
pode levar a acessos nao autorizados e alteracBes ilegitimas das listas de
verificacfes. Além disso a ferramenta exige a prévia instalacdo e configuracdo do
Microsoft Excel para a leitura e preenchimento das listas, o que gera uma limitacdo de
mobilidade dos auditores, pois ficam restritos aos aparelhos previamente configurados
e disponibilizados no local (MELLO, 2021; FERREIRA; SEIXAS, 2022).

A ferramenta AUDINUM ¢ online, em sua tela inicial, mostrada na figura 5,
onde o profissional faz o login. Nesta tela contém os campos de e-mail e senha para
realizar a conexdo com o0s usuarios cadastrados e o link de redirecionamento para o
cadastro de um novo usuario (FERREIRA; SEIXAS, 2022).
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Figura 5 - Tela inicial

AUDINUM Entrar Registre-se S  Portugués

Entrar

N3o tem uma conta?
Registre-se

Tutorial: como usar?

Sobre  Colabore com a avaliacio do sistema AUDINUM 0.1

Fonte: FERREIRA; SEIXAS (2022).

A tela principal da ferramenta demonstrada na figura 6, contém as
informacdes do usuario e da lista de auditorias nas quais 0 mesmo esta cadastrado.
E possivel editar as informacdes pessoais, filtrar pelo nome e reorganizar as auditorias
por meio dos filtros, acessar as listas de verificagdes, relatorios, consultar a equipe de
auditores e atribuir prioridades para as ndo conformidades encontradas na auditoria
(FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Na barra de navegacdo, que esta disponivel em todas as telas, o usuério
pode acessar um tutorial que demonstra como utilizar o sistema AUDINUM e também
consultar o manual oficial do programa QUANUM 3.0 (FERREIRA; SEIXAS, 2022).
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Figura 6 - Tela principal

Auditorias 18

Ordernar por Relagdc

Filtrar pelo nome Nome e Ascendente

~

Instituicao de Teste - 10/2022

Criado em: 02/10/2022 00:09:22 Pontuagéo: 651/1144

Instituicdo: Instituicdo de Teste Fora de Conformidade: 145

Endereco: Avenida xo, 404. Criticos: 0 Majors: 0 Minors: 1

Listas de verificacdo da auditoria

Atribuir prioridades de Nao-Conformidades [ 144])

InformagGes do time de Auditores

Veja o relatério da auditoria

Fonte: FERREIRA; SEIXAS (2022).

Para cadastrar uma auditoria, o profissional precisa ter cadastrado seu
usuario como “Gerente”, e assim, preencher as informag¢des da instituicdo a ser
auditada e equipe de auditores, que precisam estar previamente cadastrados na base
de dados (FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Na tela onde estéo as listas de verificagbes (Figura 7) € onde acontece a
auditoria, pois sdo apresentados os itens a serem verificados, que seguem a estrutura
original da planilha QUANUM (FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Figura 7 - Listas de verifica¢des

AUDINUM Tutorial: como usar?  Manual do QUANUM 3.0 Portugués Sair

Instituicao de Teste - 10/2022

Listas de verificacdo
LISTA DE VERIFICAGAO 1 - GESTAQ Ler/Editar
LISTA DE VERIFICAGAO 2 - REGULAMENTAGAO DE PROTEGAO E SEGURANGA RADIOLOGICAS Ler/Editar
LISTA DE VERIFICAGAO 3 - PROTEGAO RADIOLOGICA DOS PACIENTES Ler/Editar
LISTA DE VERIFICAGAO 4 - AVALIAGAO DO PROGRAMA DE GARANTIA DA QUALIDADE Ler/Editar
LISTA DE VERIFICAGAO 5 - CONTROLE DE QUALIDADE DOS EQUIPAMENTOS DE IMAGEM Ler/Editar

LISTA DE VERIFICAGCAO 6 - SISTEMA DE IMAGEM E ESTACOES DE TRABALHO Ler/Editar

Sobre Colabore com a avaliagao do sistema AUDINUM v0.1

Fonte: FERREIRA; SEIXAS (2022).
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O auditor segue definindo o nivel de conformidade de cada item, podendo
adicionar um comentario e anexar evidéncias por meio de um link em um repositorio
externo (Figura 8). Nessa tela, conforme o auditor preenche as informacgdes, ocorre a
transferéncia de dados para atualizacdo do relatério pelo sistema (FERREIRA;
SEIXAS, 2022).

Figura 8 - Lista de verificacéo 1

AUDINUM Tutorial: como usar?  Manual do QUANUM 3.0 [T Portugués Sair

LISTA DE VERIFICACAO 1 - GESTAO

Estratégias e Politicas

1.1 © SERVIGO DE MEDICINA NUCLEAR (SMN) POSSUI UM MANUAL DA QUALIDADE CONTENDO MISSAO, VISAO, POLITICA DE QUALIDADE E ESTRATEGIA?

NIVEL DE
CONFORMIDADE:

1 v

COMENTARIOS / AGOES PLANEJADAS: EXEMPLOS DE RESULTADO / TIPOS DE EVIDENCIAS:

Justifique a pontuagéo da conformidade.

Documentos escritos que mostram as estratégias do SMN e os objetivos
a nivel nacional/regional.

ANEXO DE EVIDENCIAS

[ Link para repositério externo. (Google Drive, Dropbox, etc) |

Fonte: FERREIRA; SEIXAS (2022).

Na tela de atribuicdo de prioridades apresentada na Figura 9, séo
apresentados os itens que estdo em ndo conformidade para que recebam um nivel de
prioridade definido a partir de um consenso da equipe de auditores, e € uma das
Gltimas atividades do fluxo principal da auditoria (FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Figura 9 - Atribuicdo de prioridades

Atribuicao de prioridades

1.2 - O SMN possui documentos de coordenagao de servico com outros departamentos relevantes (radiologia,
oncologia, cardiologia, pediatria, cirurgia, etc.)?

Nivel de conformidade: 1 Prioridade:

- O SMN possui uma tabela organizacional atualizada, indicando canais de comunicagao e linhas de autoridade?

Nivel de conformidade: 1 Prioridade: |Selecione uma opgéo v

- O SMN possui os recursos para atender a atual demanda clinica?

Nivel de conformidade: 2 Prioridade: |Selecione uma opgéo ¥

1.7 - O SMN possui documentacdo apropriada para as principais tarefas de gestdo (i.e. delegacio de autoridade,
turnos de trabalho, licenga, controle de orgamento)?

Nivel de conformidade: 0 Prioridade: |Selecione uma opgdo ¥

1.8 - Existe documentacdo formal para agendamento, recebimento e liberacio de pacientes?

Nivel de conformidade: 1 Prioridade: | Selecione uma opgdo ¥

Fonte: FERREIRA; SEIXAS (2022).
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A pagina de relatério mostrada na Figura 10, exibe um grafico de radar que
€ atualizado a partir do preenchimento das listas de verificacdo. Neste grafico sao
apresentadas as dimens0fes de itens apliciveis, pontuacdo geral, pontuacao relativa
e quantidade de n&o conformidades em cada lista (FERREIRA; SEIXAS, 2022). Para
0 usuario visualizar estes dados separadamente, basta clicar em cima da cor da
legenda do gréfico. Todos os dados podem ser extraidos destes graficos e o usuério
pode gerar um relatorio completo.

Figura 10 - Gréfico radar - relatério da auditoria

@ Applicables Total Score % Scoring @ NL Of NC

Fonte: FERREIRA; SEIXAS (2022).
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3 METODOLOGIA

Esta pesquisa € definida com uma forma de abordagem quali-quantitativa
exploratdria, com estudo metodolégico com base na analise documental do servico.

A pesquisa qualitativa é particularmente adequada para areas, temas ou
problemas que ndo sdo bem conhecidos ou sem respostas apropriadas. Uma vez que
a pesquisa qualitativa simultaneamente coleta, analisa e reformula perguntas, ela é
particularmente apropriada para novos topicos e temas (KERR; KENDALL, 2013).

Segundo Lakatos e Marconi (2008), a pesquisa adquire um aspecto
guantitativo quando trata diretamente com valores numeéricos, mensuraveis. Creswell
(2014) também afirma que a técnica quantitativa de pesquisa é aquela em que o
pesquisador usa primariamente o raciocinio de causa e efeito, usando a mensuragao
e a observacdo como base para testar teorias, que representam conjuntos de
variaveis, definicbes e proposicdes inter-relacionadas que apresentam uma Visdo
sisteméatica do fendbmeno estudado, visando explicar tal fendbmeno ao especificar as
relacdes entre as variaveis. Ainda conforme o mesmo autor, a abordagem quantitativa
também emprega estratégias de investigacdo, como realizacdo de experimentos,
levantamento e coleta de dados, além do uso de instrumentos predeterminados que
possam gerar dados estatisticos posteriormente. Esse tipo de pesquisa se da por meio
da andlise de toda a informa¢do numérica adquirida durante a investigacdo, sendo
apresentada em forma de um conjunto de medidas, quadros e tabelas.

Para Creswell (2014), uma pesquisa € caracterizada como exploratoria
guando o assunto a ser pesquisado é novo ou pouco explorado. Dessa forma, ideias
ja construidas acerca da tematica podem ser aprimoradas ou revisadas e
atualizadas. Ainda, a pesquisa bibliogréfica constitui-se na busca por informacdes
acerca da tematica escolhida em materiais ja elaborados, como artigos cientificos,
bases de dados, publicagbes, periddicos e livros especializados, para a elaboragéo
da revisao de literatura e fundamentacéo tedrica do trabalho (PRODANOV; FREITAS,
2013).
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3.1 Local do estudo

A pesquisa foi realizada em quatro Servigos de Medicina Nuclear (SMN),
sendo que trés sédo instituicdes privadas e filantropicas e uma publica, todas situadas
em um estado do sul do Brasil.

Estes servicos atendem procedimentos de natureza particular e pequena
parcela com demanda SUS, por meio de parcerias externas com hospitais publicos
da regiéo.

Possuem equipamentos para aquisicdo de imagens cintilograficas, sendo
gue um deles possui tecnologia hibrida (PETCT e SPECT-CT). Os servicos também
contam com procedimentos de internagao e atividades ambulatoriais relacionados a
neoplasias tireoidianas; além de realizarem tratamentos com radionuclideos, como a
Radioiodoterapia, terapia para o cancer de prostata com Radio-223 ou PSMA-Lutécio-
177, além de dispor de terapias para neuroblastomas com MIBG-IODO-131 e

Octreotato-DOTA-Lutécio-177 para tratamento de tumores neuroendocrinos.

3.2 Participantes do estudo

Os participantes do estudo foram quatro SMN e trés Supervisores de
Protecdo Radioldgica (SPR), certificados pela CNEN vinculados aos quatro SMN. Um
dos SPR atua em dois SMN participantes.

Os critérios de inclusdo envolveram, os profissionais SPR que tenham
certificacdo pela CNEN, ter experiéncia em MN e terem preenchido o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Os critérios de exclusdo, sdo os SPR ndo certificados pela CNEN, sem
experiéncia em MN, e sem vinculo com os SMN participantes.

Também foram excluidos da pesquisa, os SPR que ndo preencherem
completamente o questionario, como também n&o assinarem o TCLE. Caso os

mesmos estivessem de licenga médica ou de férias também nédo poderiam participar.

3.3 Aspectos éticos

Os SMNs foram convidados a assinarem a carta de Anuéncia, e 0s SPRs,
apos concordarem em fazer parte da pesquisa, foram convidados a assinarem o

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A). Esta pesquisa foi
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submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e aprovada, tendo como niimero
do parecer: 6.687.178, conforme APENDICE C.

Os SPR foram identificados por niumeros em ordem de preenchimento do
guestionério, e os dois SMN pela letra S seguida de um numeral romano, sendo Sl,

Sll e Slll, a fim da garantia do sigilo e anonimato.

3.4 Beneficios

Os beneficios envolvidos na realizacdo desta pesquisa, envolvem a
utilizacdo da ferramenta online AUDINUM como um facilitador na aplicacdo do
programa de auditorias internas da QUANUM 3.0, sendo que a mesma apontou
oportunidades de melhoria nos processos envolvidos nas terapias em cada SMN.

Os servicos foram beneficiados ao receber o relatério personalizado da
auditoria contendo os resultados obtidos, pontos positivos e negativos da auditoria, e
planos de acéo para suprir as ndo conformidades encontradas, contribuindo com o
desempenho do SMN.

Os SPR que participaram da quarta etapa da pesquisa (as etapas sao
explicadas no item 3.6 Coleta de dados), foram beneficiados por meio da oportunidade
de avaliar a ferramenta e identificar pontos altos e baixos, e melhorias na mesma, para
gue assim, possam aplica-la futuramente no servico onde possui vinculo, como uma

forma de trabalhar a melhoria continua e garantia da qualidade.

3.5 Riscos

Os procedimentos envolvidos nesta pesquisa eventualmente podem
apresentar riscos. Ressalta-se que toda pesquisa tem riscos, mesmo que sejam
minimos.

A participacéo dos SMN na pesquisa, envolve a primeira e a terceira etapa
da pesquisa (as etapas sao explicadas no item 3.6 Coleta de dados), que séo
respectivamente, a aplicacdo da auditoria e a entrega do relatério da auditoria.

A participacao dos SPR de cada SMN na pesquisa foi na quarta etapa onde
foram convidados a preencher um formulario online para avaliar a ferramenta
AUDINUM utilizada durante a auditoria, sua importancia e aplicabilidade.

Os riscos desta pesquisa se classificam como sendo riscos psicoldgicos,

pois envolvem desconfortos que os membros da equipe de auditores e profissionais
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auditados nos SMN podem sentir pelo tempo de resposta da ferramenta AUDINUM,
ou constrangimento pelo conteddo das perguntas, que envolvem aspectos da
intimidade do seu trabalho, e também um risco é a quebra de sigilo involuntaria e ndo
intencional, que obviamente é garantido pela pesquisadora.

Foram aplicadas medidas de protecdo e privacidade que garantam a
seguranca e confidencialidade dos dados coletados, sendo elas, o armazenamento
no Google Drive da pesquisadora sendo de acesso somente da mesma e professor
orientador, os SPR foram identificados por nimeros em ordem de preenchimento do
guestionario, e os quatro SMN pela letra S seguida de um numeral romano, sendo Sl,
SllI, Sl e SIV a fim da garantia do sigilo e anonimato.

O presente projeto de pesquisa seguiu a Resolucdo n.° 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, que estabelece as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), Lei n.° 13.709 de 14 de agosto de 2018, que
dispde sobre o tratamento de dados relacionados a quaisquer atividades que utilizam
dados pessoais, inclusive nos meios digitais, na execucao da sua operagéo (BRASIL,
2018).

Essas medidas foram essenciais para que a pesquisa fosse conduzida de
maneira ética e que os direitos e bem-estar dos participantes sejam protegidos.

Além destes, 0s possiveis riscos envolvidos aos SPR poderiam causar
desconforto e cansaco devido ao tempo de preenchimento do formulario de avaliacéo
da ferramenta.

Os participantes foram informados sobre os objetivos da pesquisa, seus
procedimentos, 0s possiveis riscos e beneficios, e que seu consentimento livre e
esclarecido deveria ser obtido antes de sua participacdo na pesquisa, por meio do
preenchimento do TCLE (APENDICE A).

Caso seja de sua vontade, os participantes podem informar a pesquisadora
gualquer condicdo de saude que possa interferir na participacéo da pesquisa e sera
garantido o sigilo. Assim como, os participantes tém total liberdade de deixar de
participar da pesquisa a qualguer momento.

A equipe de pesquisa esta ciente dos riscos e ird encaminhar e acompanhar
0s participantes sob sua responsabilidade caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a)

pesquisado(a).
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3.6 Coleta de dados

A coleta de dados foi dividida em cinco etapas, conforme Figura 11, sendo
gue na primeira etapa foi feita a aplicagao da ferramenta online AUDINUM em quatro
SMN. Para a realizacéo desta etapa, foi feito contato por e-mail com o0s servigos para
marcar as datas e horarios de dois dias de encontro em cada SMN, o primeiro dia de
aplicacao da auditoria (etapa 1) e o segundo dia uma reunido de apresentacéo do
relatério com os planos de acao (etapa 3), de acordo com a disponibilidade dos SMN.

Figura 11 - Etapas da coleta e andlise de dados

..[10 ETAPA --[z° ETAPA “[3° ETAPA ‘[4“ ETAPA 5{5“ ETAPA
ETAPAS DA COLETAE ESCRITA DO ARTIGO
ANALISE DE DADOS ' g DA DISSERTACAO
y  APLICACAODA y  ANALISEDOS RELATORIO DE __»  AVALIAGRODA | anAj|SEDOSDADOS
AUDITORIA DADOS > AUDITORIA AUDITORIA

EQUIPE DE
AUDITORIA

! ! : !

B o0 PRESENCIAL OU POR
E-MAIL

CONSTRUGAO DO
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AUDITORIA TABELAS
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CONTATO COM OS

CADASTRO NA ANALISE DE
AUDINUM CONFORMIDADES E
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A
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AUDITORIA

INTERNA -
CHECKLISTS 9 E10

Fonte: Do autor (2024).

Apods a confirmacéo, a pesquisadora se dirigiu até os SMN para a aplicacao.
Sendo que, ao chegar no SMN e se identificar, foi formada uma equipe de no minimo
3 profissionais para auditar o SMN em que trabalha, atendendo ao recomendado pela
QUANUM 3.0. Esta informacé&o de que o SMN iria precisar ceder os profissionais para
este momento da auditoria, foi alinhada anteriormente via e-mail.

As equipes, sendo orientadas pela pesquisadora, aplicaram o programa de
auditoria QUANUM 3.0 por meio da ferramenta AUDINUM. Para o0 acesso a
ferramenta, foi utilizado o acesso Wi-fi do servigo e disponibilizado o link da AUDINIM,
onde estava disponivel um espaco para colocar as informacfes do SMN e das

equipes, e na sequéncia preencher os itens do checklist 9 e 10 (disponiveis no
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APENDICE B) que envolvem as terapias com radionuclideos, com foco na
radioiodoterapia.

Enquanto a equipe preencheu o checklist, foi indicando se o servigo esta
em conformidade ou ndo com o item em questdo; a ferramenta também possibilita
anexar documentos comprobatérios, que foram conferidos e analisados, estes
documentos foram ser disponibilizados pelo SMN para avaliacdo do item que esta
sendo avaliado.

A cada item das listas de verificacdo, a pesquisadora conferiu o0s
documentos comprobatdrios fisicos e online, tornando este processo de auditoria
longo, chegando a até 4 horas em cada SMN.

Para a realizacao desta etapa, a pesquisadora compareceu um dia em cada
SMN e observou de forma participativa a equipe utilizando a ferramenta e aplicando a
auditoria.

Na segunda etapa, foram analisados os dados obtidos durante a auditoria,
elaborado um relatério contendo os pontos positivos e negativos observados na
auditoria, e também planos de a¢do para atender as ndo conformidades encontradas
em cada SMN, esta etapa durou 1 semana para cada SMN.

Na terceira etapa, foi entregue o relatério contendo os resultados para cada
SNM. A entrega deste relatorio foi feita pessoalmente em dois SMN e por e-mail para
os outros dois SMN pela pesquisadora. De forma presencial, esta etapa teve duracao
de 1 hora para cada SMN. Neste relatorio, a pesquisadora explanou para a equipe de
auditoria quais foram as conformidades e ndo conformidades encontradas durante a
aplicacao da auditoria e de que forma o servi¢co pode suprir as ndo conformidades por
meios de planos de acdo; também foram feitas sugestées de melhoria e destaque de
pontos fortes, conforme relatérios anonimizados disponiveis no Apéndice E.

A guarta etapa desta pesquisa, foi constituida por duas partes: a construcao
de instrumentos de coleta de dados e a aplicagdo do mesmo. Na primeira parte foi
elaborado um formulario online, no Google Forms, com os itens essenciais para
avaliacdo da AUDINUM. O formulario envolveu 8 questdes em que o SPR deveria
assinalar a resposta que mais representava sua opinido sobre a avaliacdo da
ferramenta, podendo ser: Concordo totalmente, Concordo, N&o estou decidido,
Discordo ou Discordo totalmente. Antes de responderem as questdes, os SPR foram
convidados a assinar o TCLE. Também foi disponibilizado um espaco dentro do
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formulario para que o SPR comentasse sobre aspectos positivos e negativos da
ferramenta AUDINUM, conforme Apéndice D.

Na segunda parte, foi feito contato pessoal e por e-mail com os trés SPR,
certificados pela CNEN vinculados aos quatro SMN, sensibilizando-os a participarem
da pesquisa para avaliar a ferramenta, sua importancia e aplicabilidade. A duracéo
desta etapa durou dois meses, e acredita-se que esta duracao foi devido a aplicacao
(etapa 1) ter acontecido em meses diferentes em cada SMN.

Na quinta etapa, foram analisadas as respostas obtidas no formulario e os
graficos gerados pelo Google Forms com os resultados percentuais, que foram
apresentados na dissertacdo por meio de uma tabela que contém cada pergunta do

formulario e as respostas em percentuais, de forma andénima.

3.7 Andlise e organizacao dos dados

Os dados coletados por meio da auditoria, sendo estes, as respostas
preenchidas nas listas de verificagéo na ferramenta AUDINUM, foram organizados em
forma de relatorio, para ser entregue para cada SMN na etapa 3 da coleta de dados.
Além do relatorio, os dados do gréafico radar gerado pela ferramenta, foram utilizados
para a escrita da dissertacdo, em forma de graficos e porcentagem, extraidas da
ferramenta.

As respostas dos SPR ao formulario online no Google Forms, foram
extraidas e apresentadas na dissertacdo por meio de uma tabela que contém cada
pergunta do formulario e as respostas em percentuais, de forma anénima (conforme

etapa 5 da coleta de dados).
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Na sessao anterior foi descrito como o desenvolvimento do trabalho foi
realizado, e deste ponto em diante serdo apresentados os resultados obtidos,
demonstrados por meio do manuscrito intitulado “Buscando melhoria da qualidade na
pratica da Radioiodoterapia: Aplicacdo de uma ferramenta online baseada na
metodologia QUANUM”.

4.1 Manuscrito “Buscando melhoria da qualidade na pratica da
Radioiodoterapia: Aplicacdo de uma ferramenta online baseada na
metodologia QUANUM”

RESUMO

A Medicina Nuclear € uma especialidade médica que utiliza fontes radioativas ndo
seladas, administradas nos pacientes, para fins diagnosticos e terapéuticos. Esta
especialidade médica é um dos ramos da medicina que requer mais atencao quando
tratamos de monitoramento dos Individuos Ocupacionalmente Expostos, esse
cuidado se da pela utilizacdo de fontes de radiacdo ndo seladas, sendo que estes
processos envolvem uma equipe multidisciplinar, portanto € preciso garantir a
qualidade e Protecdo Radioldégica no atendimento a populacdo para aplicacdes
diagnésticas e terapéuticas, de forma a manter o alto nivel de atendimento do servico
prestado pelos profissionais, satisfazendo seus clientes e melhorando o
profissionalismo na especialidade, e seguindo as legislacfes pertinentes. Para atingir
estes objetivos, a Agéncia Internacional de Energia Atdmica desenvolveu o Quality
Management Audits in Nuclear Medicine Practices (QUANUM) (traduc&o portugués -
Auditorias de Gestdo da Qualidade nas Préaticas de Medicina Nuclear), uma
ferramenta de gestdo da qualidade para auditorias em MN. Assim, este projeto tem
como objetivo aplicar a ferramenta online AUDINUM baseada na metodologia
QUANUM 3.0 para fins de auditoria interna e externa relacionadas a pratica de
terapias com radionuclideos em Servi¢os de Medicina Nuclear no sul do Brasil. Trata-
se de um estudo com abordagem quali-quantitativa e exploratéria e sua
fundamentacédo baseia-se em pesquisa bibliogréafica e analise documental. Para tanto,
foi aplicada a auditoria QUANUM 3.0 em quatro servicos de Medicina Nuclear onde
foi utilizada uma ferramenta desenvolvida anteriormente chamada AUDINUM, e
construido um instrumento de coleta de dados para avaliacdo desta ferramenta. Os
resultados desta pesquisa mostram que todos o0s servigcos auditados tiveram uma boa
conformidade nas listas de verificagdo aplicadas. O SMN | teve bom nivel de
conformidade com a lista de verificagdo 10. O SMN Il mostrou altos niveis de
conformidade e foi o servico que teve a maior pontuacdo. O SMN Ill e SMN IV
mostraram bons niveis de conformidade com as listas de verificacdo 9. Além disso, a
avaliacao realizada pelos SPR demonstrou que a AUDINUM auxiliou positivamente a
aplicacdo da auditoria, automatizando o preenchimento, se mostrou ser de facil
aplicacao e entendimento, com alguns pontos a melhorar.

Descritores: Medicina Nuclear. Administracdo em saude. Gestédo da Qualidade Total.
Protecédo Radiologica.
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ABSTRACT

Nuclear Medicine is a medical specialty that uses unsealed radioactive sources,
administered to patients for both diagnostic and therapeutic purposes. It is one of the
branches of medicine that requires the highest level of attention regarding the
monitoring of Occupationally Exposed Individuals, given the use of unsealed radiation
sources and the involvement of a multidisciplinary team. Therefore, it is essential to
ensure quality and Radiation Protection in patient care for diagnostic and therapeutic
applications, in order to maintain a high standard of service, achieve patient
satisfaction, enhance professionalism in the field, and comply with relevant regulations.
To support these objectives, the International Atomic Energy Agency developed the
Quality Management Audits in Nuclear Medicine Practices (QUANUM), a quality
management tool for conducting audits in Nuclear Medicine. This study aims to apply
the online tool AUDINUM, based on the QUANUM 3.0 methodology, for internal and
external audits related to radionuclide therapy practices in Nuclear Medicine Services
in southern Brazil. This is a qualitative-quantitative and exploratory study, grounded in
bibliographic research and document analysis. The QUANUM 3.0 audit was applied in
four Nuclear Medicine services using AUDINUM, and a data collection instrument was
developed to evaluate this tool. The results show that all audited services
demonstrated good compliance with the applied checklists. SMN | showed a good level
of compliance with checklist 10. SMN Il achieved the highest levels of compliance and
was the best-performing service. SMN Ill and SMN IV also demonstrated good
compliance with checklist 9. Furthermore, feedback from Radiation Protection
Supervisors (RPS) indicated that AUDINUM was a valuable tool in supporting the audit
process, by automating data entry, proving to be easy to use and understand, with
some areas identified for improvement.

Keywords: Nuclear Medicine. Health Administration. Total Quality Management.
Radiation Protection.

INTRODUGCAO

A Radioiodoterapia (RIT) € uma terapia em Medicina Nuclear (MN) que
utiliza o Nal*3*! onde o iodo é o componente radioativo. Esta terapia € indicada para o
tratamento de lesdes benignas e malignas da tireoide (CAMOZZATO ET AL., 2022).
Os tratamentos com Nal*3! para doencas da tireoide correspondem a 84% de todos
os tratamentos em MN. Além de doencas da tireoide, o iodo radioativo quando ligado
a Metaiodobenzilguanidina também ¢€é empregado em terapias de tumores
neuroendocrinos (SAPIENZA ET AL., 2005).

A avaliacdo continua do desempenho nos Servigcos de Medicina Nuclear
(SMN) é essencial para garantir imagens precisas e de alta qualidade, sendo
conduzida por meio de auditorias clinicas (FARRELL; ABREU, 2012). Essas auditorias
sustentam o sistema de gestédo da qualidade (SGQ) em Servigos de Medicina Nuclear
(SMN) credenciados, contribuindo para uma maior protecdo radiologica para
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pacientes, equipe e publico (GARCIA-BURILLO; HILSON; MIRZAEI, 2012). Além
disso, as auditorias clinicas identificam praticas inadequadas, previnem incidentes
envolvendo radiacdo e antecipam potenciais riscos. Um SGQ permite comparar
registros departamentais baseados em evidéncias, promovendo a seguranca e
assegurando a qualidade no atendimento médico (GARCIA-BURILLO; HILSON;
MIRZAEI, 2012; KORIR ET AL., 2013).

O programa Quality Management Audits in Nuclear Medicine (QUANUM),
foi desenvolvido pela Agéncia Internacional de Energia Atdmica (AIEA), e tem como
objetivo elevar os padrdes de pratica em MN a niveis internacionais aceitos por meio
de autoavaliacdo (DONDI ET AL., 2017).

Este € o primeiro programa de auditoria completo voltado para a MN,
auxiliando na avaliacdo de aspectos de gestdo, seguranca de pacientes e
profissionais, pratica clinica e radiofarmacia. Acima de tudo, ele garante que tudo
esteja monitorado, promovendo uma melhoria continua (DONDI ET AL., 2017).

O programa visa estimular a implementacdo de auditorias sistematicas
anuais de rotina na area clinica, promover uma cultura de revisdes e analises
regulares dos processos internos, e estabelecer um processo de auditoria de
qualidade focado no paciente, de forma sistematica e orientada por resultados
(DONDI ET AL., 2013; PASCUAL, 2016).

Reconhecendo as complexas estruturas regulatérias, a importancia da
colaboragdo multidisciplinar (VINJAMURI ET AL., 2024), e a variedade de niveis de
desenvolvimento, a qualidade desigual da pratica decorrem de uma rede profissional
restrita e das poucas ou inexistentes oportunidades de troca de experiéncias (DONDI
ET AL., 2017), o QUANUM alcancou aceitacdo mundial, comprovando ampla adocao
e beneficios significativos no atendimento ao paciente (VINJAMURI ET AL., 2024).

O QUANUM inclui questionarios especificos para auditar diversas
atividades de um departamento de medicina nuclear, abrangendo prética clinica,
gestdo, radiofarmacia, seguranca geral e radiologica, garantia de qualidade e
operacOes. Este programa segue o processo de PDCA que € a sigla para: Plan
(planejar), Do (fazer), Check (checar) e Act (agir), que tem objetivo de monitorar,
avaliar e revisar regularmente o servico e suas ndao conformidades. A realizacao de
auditorias frequentes, resultardo em melhoria continua (IAEA, 2021).

A Ultima versédo do programa, QUANUM 3.0, foi disponibilizada no ano de

2021 no site da IAEA, e fornece uma lista de itens (checklists) a serem avaliados
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durante a auditoria, estes, estdo em formato de planilha eletrénica e ao entrar na
mesma, na primeira aba, € onde o SMN pode adicionar suas informacdes, e nas 14
abas seguintes estdo os checklists, cada aba contém os itens a serem auditados
(IAEA, 2021).

De acordo com o nivel de atendimento do item avaliado, é atribuido um
escore, conforme classificagcdo apresentada pela IAEA no manual de aplicacdo da
auditoria (2021). Os niveis de prioridade dos achados de ndo conformidade podem
ser classificados em: critical, major e minor (traduzidos, respectivamente, como:
critica, alta e baixa) (IAEA, 2021).

A AUDINUM é uma ferramenta desenvolvida em 2022 por Ferreira e Seixas
(2022), que foi inspirada inicialmente nas dificuldades encontradas durante a
aplicacdo da auditoria. QUANUM no relato de caso de Mello (2021) em relacdo a
planilha disponibilizada pelo programa.

A ferramenta AUDINUM é disponibilizada online e de forma responsiva, nas

linguas portugués e inglés, por meio do link <https:/quanum-

quanum.6yhsxt.easypanel.host/login>. E possivel cadastrar usuarios e criar

auditorias, e assim, preencher as listas de verificacdo, informando os niveis de
conformidade e atribuir niveis de prioridades, como também, gerar o grafico radar
(FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Esta pesquisa tem como objetivo, aplicar a ferramenta AUDINUM,
desenvolvida anteriormente por Ferreira e Seixas (2022), em quatro SMN, onde serao
avaliados os itens relacionados a pratica de terapias com radionuclideos com foco na
Radioiodoterapia, presentes no check list 9 e 10 da QUANUM 3.0. Além disso, a
pesquisa também ird buscar novos avaliadores para a ferramenta, atendendo a

demanda identificada por Ferreira e Seixas (2022).

METODOLOGIA

Esta pesquisa € definida com uma forma de abordagem quali-quantitativa
exploratdria, com estudo metodoldgico com base na analise documental do servico.

Os participantes do estudo foram quatro SMN e trés Supervisores de
Protecdo Radiologica (SPR) certificados pela CNEN vinculados aos SMN. Os SMN
participantes e a equipe de auditoria deram consentimento para uso dos dados
coletados na pesquisa apos assinatura do TCLE e cartas de anuéncia. Os SPR foram
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identificados por nimeros em ordem de preenchimento do questionario, e os SMN
pela letra S seguida de um numeral romano, sendo Sl, SlI, Slll e SIV, a fim da garantia
do sigilo e anonimato.

Esta pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e
aprovada, tendo como numero do parecer: 6.687.178.

A coleta de dados foi dividida em cinco etapas, sendo que na primeira, foi
feita a aplicagéo da ferramenta online AUDINUM em quatro SMN. Para a realizagao
desta etapa, foi feito contato por e-mail com 0s servicos para marcar as datas e
horarios de dois dias de encontro em cada SMN, o primeiro dia de aplicacdo da
auditoria (etapa 1) e o segundo dia uma reunido de apresentacao do relatério com o0s
planos de ac¢ao (etapa 3), de acordo com a disponibilidade dos SMN.

Apés a confirmacdo, a pesquisadora se dirigiu até os SMN para a aplicacao.
Sendo que, ao chegar no SMN e se identificar, foi formada uma equipe de no minimo
3 profissionais para auditar o SMN em que trabalha, atendendo ao recomendado pela
QUANUM 3.0. Esta informacé&o de que o SMN iria precisar ceder os profissionais para
este momento da auditoria, foi alinhada previamente via e-mail.

As equipes, sendo orientadas pela pesquisadora, aplicaram o programa de
auditoria QUANUM 3.0 por meio da ferramenta AUDINUM. Para o0 acesso a
ferramenta, foi utilizado o acesso Wi-fi do servico e disponibilizado o link da AUDINIM,
onde estava disponivel um espaco para colocar as informac6es do SMN e das
equipes.

Para cadastrar uma auditoria, o profissional precisa ter cadastrado seu
usuario como “Gerente”, e assim, preencher as informacdes da instituicdo a ser
auditada e adicionar membros que irdo compor a equipe de auditores, que precisam
estar previamente cadastrados na base de dados (FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Na tela onde estédo as listas de verificacbes € onde acontece a auditoria,
pois sédo apresentados os itens a serem verificados, que seguem a estrutura original
da planilha QUANUM 3.0 (FERREIRA; SEIXAS, 2022).

Na sequéncia as equipes preencheram os itens do checklist 9 e 10
(disponiveis no APENDICE B) que envolvem as terapias com radionuclideos, com
foco na radioiodoterapia.

Enquanto a equipe foi preenchendo o checklist, foi indicando se o servigo
estd em conformidade ou ndo com o item em questao; a ferramenta também possibilita

anexar documentos comprobatérios, que foram conferidos e analisados, estes
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documentos foram ser disponibilizados pelo SMN para avaliagdo do item que esta
sendo avaliado.

Conforme os auditores preenchem as informacdes, ocorre a transferéncia
de dados para atualizacdo do relatorio pelo sistema (gréfico radar) (FERREIRA;
SEIXAS, 2022).

A cada item das listas de verificacdo, a pesquisadora conferiu o0s
documentos comprobatorios fisicos e online, tornando este processo de auditoria
longo, chegando a até 4 horas em cada SMN.

Para a realizacdo desta etapa, a pesquisadora compareceu um dia em cada
SMN e observou de forma participativa a equipe utilizando a ferramenta e aplicando a
auditoria.

Na segunda etapa, foram analisados os dados obtidos durante a auditoria,
elaborado um relatério contendo os pontos positivos e negativos observados na
auditoria, e também planos de acéo para atender as ndo conformidades encontradas
em cada SMN, esta etapa durou 1 semana para cada SMN.

Na terceira etapa, foi entregue o relatério contendo os resultados para cada
SNM. A entrega deste relatorio foi feita pessoalmente em dois SMN e por e-mail para
os outros dois SMN pela pesquisadora. De forma presencial, esta etapa teve duracao
de 1 hora para cada SMN. Neste relatério, a pesquisadora explanou para a equipe de
auditoria quais foram as conformidades e ndo conformidades encontradas durante a
aplicacdo da auditoria e de que forma o servi¢co pode suprir as ndo conformidades por
meios de planos de acao.

A guarta etapa desta pesquisa, foi constituida por duas partes: a construcao
de instrumentos de coleta de dados e a aplicacdo do mesmo.

Na primeira parte foi elaborado um formulério online, no Google Forms, com
0s itens essenciais para avaliacdo da AUDINUM. O formulario envolveu 8 questbes
em que o SPR deveria assinalar a resposta que mais representava sua opiniao sobre
a avaliagéo da ferramenta, podendo ser: Concordo totalmente, Concordo, N&o estou
decidido, Discordo ou Discordo totalmente. Antes de responderem as questdes, 0s
SPR foram convidados a assinar o TCLE. Também foi disponibilizado um espaco
dentro do formulario para que o SPR comentasse sobre aspectos positivos e
negativos da ferramenta AUDINUM.

Na segunda parte, foi feito contato pessoal e por e-mail com os trés SPR,

certificados pela CNEN vinculados aos quatro SMN, sensibilizando-os a participarem
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da pesquisa para avaliar a ferramenta, sua importancia e aplicabilidade. A duracéo
desta etapa durou dois meses, e acredita-se que esta duracao foi devido a aplicacao
(etapa 1) ter acontecido em meses diferentes em cada SMN.

Na quinta etapa, foram analisadas as respostas obtidas no formulario e os
graficos gerados pelo Google Forms com os resultados percentuais, que foram
apresentados na dissertacdo por meio de uma tabela que contém cada pergunta do
formulario e as respostas em percentuais, de forma anénima.

Houve dificuldades relacionadas a disponibilidade de horarios e a
realizacdo de encontros presenciais por parte dos SMN, o0 que impactou o
planejamento e a execucao das etapas 1 e 3 da pesquisa. Houveram momentos em
que a pesquisadora se dirigiu ao SMN, porém houve a necessidade de remarcar por
parte do servico, 0 que impacta na execucdo da aplicacdo da pesquisa e
eventualmente, atraso do processo e cronograma de pesquisa.

Outro obstaculo foi a instabilidade e dificuldade de acesso a rede Wi-Fi
durante o desenvolvimento das etapas 1 e 3, dificultando o acesso continuo a
informagdes e documentos dos servigos.

Para a realizacdo da segunda parte da etapa 4, ressalta-se que foi feito
contato pessoal e por e-mail com os trés SPR diversas vezes até haver resposta, para
sensibilizacdo ao preenchimento do questionario de avaliacdo da ferramenta, o que

retardou a finalizag&o desta etapa.

RESULTADOS E DISCUSSAO

O SI, € um SMN que aplica terapias com radiofarmacos, e ndo possui
quarto terapéutico. Este SMN foi auditado por uma equipe composta pelo Supervisor
de Protecdo Radiolégica, a Recepcionista que transmite diariamente as informacdes
sobre os tratamentos aos pacientes, e um Tecndlogo em Radiologia que atua na
pratica do SMN.

O SilI, € um hospital dia, que além de aplicar terapias com radiofarmacos
possui quarto terapéutico. O SllI € um hospital publico que além de aplicar terapias
com radiofarmacos possui quarto terapéutico. O SIV é um hospital privado que aplica
terapias com radiofarmacos e possui quarto terapéutico. Os SMN I, Ill e 1V, foram
auditados por uma equipe composta pelo Supervisor de Protecdo Radiolégica e o

fisico médico. A pesquisadora repassou aos servigos a importancia de ter uma equipe
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de auditoria composta por trés membros, como é sugerido pela QUANUM 3.0 (IAEA,
2021), porém os servicos tiveram dificuldade de disponibilizar os funcionarios para a
auditoria, mesmo sendo feito contato prévio.

No primeiro momento da auditoria, a equipe de auditores dos SMN se
inscreveu na ferramenta AUDINUM, preenchendo seu nome completo, cargo e e-mail,
e na sequéncia, se iniciou o preenchimento das listas de verificacéo.

Cada item da lista de verificacdo recebeu um escore, sendo o nivel de
conformidade que o item esta. “Nao aplicavel” para as atividades que n&o sao
realizadas pelo SMN, o “escore 0” se descreve como ausente ou inadequado. O
“escore 1” pode ser definido quando o item esta planejado ou aproximado, “escore 2”
quando esta parcialmente conforme ou parcialmente implementado, “escore 3”
quando esta a maior parte conforme ou implementada, e o “escore 4” quando esta
completamente conforme.

Foram avaliados 26 itens na lista de verificacdo 9 - Terapia com
Radionuclideos, sendo que destes, 10 itens foram considerados “Nao aplicaveis” ao
Sl, pois sdo perguntas relacionadas a prescricdo da terapia, acompanhamento do
paciente e internacao hospitalar, que sao atividades ndo abrangentes por este servico.

Para Sl, dentro desta mesma lista de verificacdo, 15 itens receberam o
escore 4, e 1 item recebeu escore 0, sendo este € o item 9.24. Para SllI, 25 itens
receberam escore 4, apenas 1 item desta lista de verificagdo foi considerado nao
aplicavel. Para Slll, 23 itens receberam escore 4, 2 itens foram considerados néo
aplicaveis e 1 item recebeu escore 1, sendo este o item 9.24. Para SIV, 24 itens
receberam escore 4, 1 item nédo era aplicavel, e 1 item recebeu escore 3, sendo este
o item 9.6.

Na lista de verificacdo 10 - Avaliacdo da terapia, foram avaliados 31 itens,
que sdo divididos em seis partes, sendo que a primeira parte envolve aspectos
Clinicos, tendo nele 7 itens; para o Sl, 1 item foi considerado n&o aplicavel e os demais
receberam escore 4. Para Sll e SllI, todos os itens receberam escore 4, e para SIV, 6
itens receberam escore 4 e 1 item foi considerado ndo aplicavel.

JA a segunda parte se refere aos procedimentos, e devem ser
correlacionados aos POPs. Foram avaliados 6 itens e sendo que 5 itens tiveram
escore 4 para Sl, Sll e SIV. Para os SMN SlI, Sll e SIV, o item 10.10 recebeu escore
1. Para Slll, o item 10.11 recebeu escore 1. Na parte referente ao preparo do paciente,

relacionado aos POPs, foram 5 itens avaliados e todos obtiveram escore 4 para Sl e
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Sll, para SlllI, 1 item foi considerado ndo aplicavel e para SIV, o item 10.18 recebeu
escore 3.

Dentro desta mesma lista de verificacdo, foram avaliados 5 itens
relacionados a protecédo radiologica e 5 itens para garantia de qualidade/controle de
qualidade, e receberam o escore 4 para todos 0s servicos.

Ja na parte de laudo e acompanhamento, foram 3 itens auditados, sendo
que 2 itens, 10.30 (O laudo foi elaborado conforme especificado no POP?) e 10.31
(Algum feedback recebido apos a terapia devidamente documentado e gerenciado?)
receberam escore 0 em Sl, Slll e SIV. Na parte de laudo e acompanhamento todos os
itens receberam escore 4 para SlI.

O gréfico radar é gerado pela AUDINUM automaticamente conforme as listas
de verificacdo sdo preenchidas. Neste grafico sdo apresentadas as dimensdes de
itens aplicaveis, pontuacdo geral, pontuacdo relativa e quantidade de néao
conformidades em cada lista. Para o usuario visualizar estes dados separadamente,
basta clicar em cima da cor da legenda do gréafico. Todos os dados podem ser
extraidos destes graficos e o usuério pode gerar um relatério completo (FERREIRA;
SEIXAS, 2022).

O gréfico radar dos SMN auditados (Figura 1, 2, 3 e 4), aponta que foram
avaliados no total 57 itens, sendo o escore total (na cor verde) da lista de verificacdo
9 para Sl de 61 pontos com 16 itens aplicaveis (na cor azul), para Sll 100 pontos com
25 itens aplicaveis, para Slll com 93 pontos com 24 itens aplicaveis e para SIV, 99
pontos com 25 itens aplicaveis.

Para a lista de verificacdo 10, em Sl o escore total foi de 109 pontos com
30 itens aplicaveis, e no total, 4 itens ndo conformes (cor vermelha), sendo no total de
170 pontos e alcancou o percentual de 1,85%. Ja para Sll foram 121 pontos com 31
itens aplicaveis e 1 item ndo conforme, sendo no total de 221 pontos e atingiu o
percentual de 1,97%. Para Slll foram 111 pontos com 30 itens aplicaveis e 4 itens nao
conformes, sendo no total de 204 pontos, com percentual de 1,88%. Para SIV, 108
pontos com 30 itens aplicaveis, e 3 itens ndo conformes, sendo no total de 207 pontos

e percentual de 1,89%.
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Fonte: Do autor (2024).

Figura 2 - Grafico radar SlI
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Figura 3 - Grafico radar Sl Figura 4 - Grafico radar SIV
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ApoOs a aplicacéo da auditoria, foi entregue um relatério a cada SMN, onde
havia no cabecalho, data da auditoria, 0 nome do servico, logotipo, endereco da
auditoria e nomes dos componentes da equipe; na sequéncia, havia os itens auditados
e seus respectivos escores, na continuacdo havia os niveis de prioridades das néo
conformidades e por fim, as sugestdes de melhoria.

Foi sugerido ao Sl, como plano de acdo, que o construa um POP e
disponibilize a equipe, relacionado a prevengao ou controle da administrag&o incorreta
(incompatibilidade do paciente/radiofarmaco) e/ou ma administragdo (extravasamento)
de radiofarmacos terapéuticos (item 9.24), o servico relatou que ja existe um documento
de registro caso aconteca as situacdes citadas neste item, porém o documento nao
esta em formato de POP.

O POP é uma ferramenta eficiente para aprimorar a qualidade e a seguranca
da assisténcia médica, sendo fundamental sua integracdo nas rotinas diarias das
instituicdes de salide. E importante que os POPs sejam atualizados periodicamente
para acompanhar os requisitos atuais, as habilidades técnicas da equipe e 0s avan¢os
tecnologicos (SHESTAPOLOVA; GOLOLOBOVA, 2018).

Para o Sll, sugeriu-se a organizacdo da documentacdo dos POPs e
instrucdes aos pacientes, para aumentar a eficiéncia da equipe ao precisar localizar o
documento, e criacdo de um setor direcionado a garantia de qualidade, para atender as
demandas relacionadas tanto a documentacdo citada acima, como também, a
capacitacdo e preparo dos colaboradores, e participar ativamente na aplicacado de
medidas de qualidade em protecao radiolégica conforme necessario ao servico.

Para Slll, sugeriu-se realocar no POP especifico de administracdo de dose,
as orientacdes quanto as acfes em caso de extravasamento de dose (contaminacéo)
e administracao incorreta, solicitadas no item 9.24, que constam no plano de protecdo
radiolégica da instituicdo. De acordo com a IAEA (2006), as reacdes adversas sdo, em
geral, leves e autolimitadas, requerendo pouco ou nenhum tratamento. Como séo raras,
devem ser notificadas ao fabricante do produto e as autoridades nacionais.

Sugeriu-se também, em relagcéo ao item 10.11, a colocacéo de etiquetas de
identificagdo nos castelinhos contendo: nome do paciente, radiofarmaco, atividade,
data e horario da medida, como forma de prevencdo da administragdo incorreta de
pacientes.

Para SIV, sugeriu-se a organizacdo da documentacao dos relatérios e atas

de treinamentos realizados com a equipe de enfermagem, relacionado com a lista de
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verificacdo 9, item 17, e também que seja especificado nas orientacdes pré e pos
tratamento, as medidas de protecdo radiolégica direcionadas aos cuidadores e
pacientes pediatricos, relacionado a lista de verificagdo 9, item 6, e lista de verificacao
10, item 18.

Em relacdo aos itens 10.30 e 10.31, foi sugerido para Sl, Slll e SIV, a criacédo
de um POP com orientacdes de elaboracdo do laudo e elaborar uma pesquisa de
satisfagdo com perguntas claras e faceis para o paciente responder, e também separar
um espacgo para o paciente escrever um feedback apds fazer a radioiodoterapia no
servico. Foi definido o nivel de prioridade das ndo conformidades, como baixo.

Conforme destaca os autores Al-Abri e Al-Balushi (2014) e IAEA (2006a), a
satisfacdo dos pacientes e dos médicos que realizam encaminhamentos € um aspecto
que exige atencdo especial em um programa de garantia de qualidade, sendo
reconhecida como um indicador fundamental para avaliar a eficacia do sistema de
prestacao de servicos.

Sobre o item 10.10 (atividade medida antes da administragéo, usando um
medidor de atividade calibrado), foi constatado que os dispositivos de monitoramento
de radiacdo nas instalacGes dos Sl, Sll e SIV, precisavam ser calibrados. Sendo que
0s SMN esclareceram que ha um custo alto envolvido na aquisi¢cdo de um segundo
medidor de atividade para poderem assim, enviar o medidor para calibracdo. De acordo
com a IAEA (2006a), um SMN deve calibrar regularmente todos os instrumentos de
deteccao de radiacdo, pois pode variar com o tempo e se tornar impreciso, neste caso
foi definido nivel de prioridade alta, sendo que é importante ser solucionado de 3 a 6
meses.

O documento Quality Assurance for Radioactivity Measurement in Nuclear
Medicine publicado em 2006 pela International Atomic Energy Agency (IAEA) aborda a
implementacdo de programas de garantia e controle de qualidade na medicdo de
radioatividade em medicina nuclear, conforme os principios do ISO/IEC 17025. Ele
oferece informacdes detalhadas para a execucéo de tarefas rotineiras de medicao de
radioatividade, incluindo procedimentos de medicdo e manutencdo da documentacao
necessaria (IAEA, 2006b).

De acordo com a IAEA (2006b), a frequéncia de calibracdo de um medidor
de atividade deve ser determinada com base em: recomendacdes do fabricante, a
frequéncia e condi¢cdes de uso do instrumento, e regulamentos locais, ou seja, deve

atender as exigéncias de 6érgdos reguladores nacionais ou internacionais pertinentes.



60

De acordo com a Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), em sua
norma CNEN NN 3.05 que dispde dos Requisitos de Seguranca e Protecao Radioldgica
para Servigos de Medicina Nuclear, publicada em 2013, aborda os testes relacionados
ao medidor de atividade e suas periodicidades, sendo que alguns testes sdo diarios,
outros sdo semestrais e anuais (CNEN, 2013).

A implementacédo de um SGQ deve ser uma decisdo estratégica para elevar
a qualidade e o atendimento do SMN. Este estudo evidenciou a necessidade de criacédo
de POPs e ajustes em outros, destacando a importancia de incentivar o cumprimento
rigoroso dos procedimentos quando disponiveis, além de oferecer treinamento
detalhado para sua criacdo. Compilar POPs é essencial para garantir uma rotina mais
organizada e padronizada (LUKATA ET AL., 2024).

Concluida a entrega do relatério, os trés Supervisores de Protecao
Radioldgica (SPR) vinculados aos quatro SMN, ap6s concordarem com o TCLE, foram
convidados a preencher um questionario online para avaliacdo da auditoria e da
ferramenta AUDINUM.

A avaliacdo € necessaria, visto que no estudo realizado por, Ferreira e
Seixas (2022), foi evidenciado que por mais que a pontuacdo na analise da usabilidade
foi positiva, é preciso ampliar a quantidade de avaliadores da ferramenta, e que a
mesma seja avaliada por novos usuarios com experiéncia na realizacdo de auditorias
QUANUM, para assim, garantir a precisao e consolidacao da ferramenta.

Na primeira parte do questionario, havia perguntas relacionadas a
identificacdo dos SPR, como nome, profissdo, tempo de atuacdo na medicina nuclear
e tempo de trabalho na instituicdo auditada. Dos SPR, dois séo fisicos médicos e o
outro € técnico em radiologia, e todos trabalham ha mais de 15 anos na Medicina
Nuclear.

Na segunda parte do questionario havia perguntas relacionadas a avaliacédo

da ferramenta AUDINUM, sendo apresentadas na tabela 1 abaixo.



Tabela 1 - Perguntas e respostas do questionario
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Pergunta

Concordo
totalmente

Concordo

Nao estou
decidido

Discordo

Discordo
totalmente

1 - Vocé considera
necessaria e pertinente a
criacdo e desenvolvimento e
aplicacdo pratica de uma
ferramenta para aplicacéo de
auditorias da QUANUM?

66,7%

33,3%

2 - Vocé considera
importante a AUDINUM ser
disponibilizada para acesso
online?

33,3%

33,3%

33,3%

3 - Vocé considera
importante a AUDINUM ser
disponibilizada de forma
gratuita?

66,7%

33,3%

4 - Em sua avaliacdo, o
AUDINUM facilita a aplicagéo
de auditorias QUANUM para
a melhoria de processos e
desempenho dos Servigcos
de Medicina Nuclear?

66,7%

33,3%

5 - Existem fragilidades,
lacunas ou pontos negativos
do AUDINUM ou aspectos
gque deveriam melhorar?

66,7%

33,3%

6 - Vocé considera que a
AUDINUM facilitou o}
preenchimento da auditoria?

33,3%

66,7%

7 - Vocé considera que a
AUDINUM facilitou 0
armazenamento e
organizagdo dos arquivos e
dados?

66,7%

33,3%

8 - Vocé considera a
AUDINUM uma ferramenta
de facil entedimento?

33,3%

66,7%

Fonte: Do autor (2024).

Pode-se verificar, de acordo com as respostas dos SPR as perguntas, que

a AUDINUM é uma ferramenta de facil entendimento e uso, assim como facilitou o

preenchimento da auditoria, e que € importante a mesma ser disponibilizada de forma

online e gratuita, e acredita-se que, devido a ser as primeiras aplicacdes da ferramenta,

foram evidenciados pontos a melhorar, conforme citados a seguir.

Ao final do questionério, havia um espacgo para que o SPR comente sobre

aspectos positivos e negativos da ferramenta AUDINUM, e as respostas extraidas do

formulario foram as seguintes:



62

SPR | “E preciso mais tempo e uso para avaliacio”.

SPR Il “1 - (Ponto positivo) Melhora alguns aspectos do Quanum
considerados como ineficientes, tais como linguagem de publicacdo e formato de
arquivo das planilhas. 2 - (Ponto negativo) Sobre a ferramenta, importacéo de arquivos

nao comporta links externos e um pouco dificil a navegagcao no Android”.

SPR Il “Ferramenta de facil uso porém poderia ser melhorado os

guestionamentos redundantes”.

O SPR I traz a necessidade de mais tempo de uso para avaliar a ferramenta
por completo; acredita-se que por este estudo abordar as primeiras aplicacbes da
ferramenta e com foco na Radioiodoterapia, pode ter proporcionado uma breve
experiéncia, com pouco tempo de uso da equipe.

Conforme apontado pelo SPR Il como ponto positivo, a AUDINUM é
disponibilizada em portugués e inglés, uma traducao desenvolvida por Mello (2021), e
também evidenciou que o formato da QUANUM em planilhas era ineficiente, o que foi
suprido pelo software da AUDINUM.

Como ponto negativo, foi abordado sobre a dificuldade de anexar arquivos
por meio de link externo, e acredita-se que esse obstaculo aconteceu devido ao acesso
a internet Wi-fi, que foi um impasse em dois dos SMN auditados. Outro ponto abordado
como negativo, foi em relacdo ao formato da AUDINUM para o sistema operacional
Android, considera-se que o formato da tela do celular pode ndo ser a melhor forma de
visualizar e preencher os itens das listas de verificagdo e seus niveis de conformidade
durante a auditoria, porém a AUDINUM disponibiliza este formato e € possivel seu uso.

Ja o SPR Il menciona que ha itens com questionamentos que se repetem,
algo que foi mantido mesmo apos a traducéo, pois o intuito da ferramenta é ser o mais
fidedigno possivel em relagdo a QUANUM. A mesma limitag&o foi reconhecida em uma
pesquisa desenvolvida por Lukata et al., (2024) na Africa, onde apos a aplicacdo da
QUANUM, os autores relatam que “algumas das perguntas na ferramenta QUANUM
nao tinham clareza, o que dificultou a selecéo de conformidade ou n&o conformidade
para alguns critérios. Isso pode ter influenciado alguns dos resultados.” O mesmo

estudo sugeriu que seja oferecido um treinamento na ferramenta QUANUM pela AIEA
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ou um estudo pré-auditoria interna que deve ser conduzido antes da coleta de dados
real em qualquer local de pesquisa.

De acordo com Dondi et al.,, (2017), existem niveis diversificados de
desenvolvimento da pratica de MN em todo o mundo, por este motivo, acredita-se que
determinadas perguntas estéo relacionadas as praticas que séo realizadas em alguns
paises, mas que podem néo ser aplicaveis de acordo com a situacao.

Identificou-se durante a elaboracdo dos relatérios de auditoria, que a
ferramenta AUDINUM apresentou uma irregularidade na exibicdo dos dados, ao trocar
as informacdes de nivel de conformidade entre os itens da mesma lista de verificacéo,
dentro do mesmo SMN. Apds conversa com o desenvolvedor que criou a ferramenta,
foi verificado o erro e ajustada esta funcionalidade, para que voltasse a apresentar 0os
dados corretamente.

LIMITACOES DO ESTUDO

O presente estudo apresenta algumas limitacbes que devem ser
consideradas na interpretacdo dos resultados. Considerou-se que a avaliacdo foi
restrita aos Supervisores de Protecdo Radiolégica (SPR), ndo abrangendo outros
profissionais envolvidos nas praticas de medicina nuclear, o que limita a visao
multidisciplinar do processo.

Destaca-se que a aplicacéo foi realizada apenas com os checklists 9 e 10, 0
que, embora tenha permitido uma avaliagdo direcionada, restringe a amplitude dos
resultados. Recomenda-se que estudos futuros contemplem a utilizacdo dos demais
checklists, bem como uma abordagem multidisciplinar, com participacédo de diferentes
setores e profissionais, para uma avaliacdo mais abrangente e representativa, a fim de

aplicar a ferramenta AUDINUM por completo.

CONSIDERACOES FINAIS

Todos os SMN auditados tiveram uma boa conformidade com as listas de
verificagdo aplicadas. O SMN | teve bom nivel de conformidade com a lista de
verificagdo 10 - Avaliagéo da terapia, relacionado aos aspectos clinicos, procedimentos

de acordo com o POP, preparo do paciente e prote¢éo radioldgica.
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O SMN Il mostrou altos niveis de conformidade com listas de verificacao
aplicadas, e foi o servi¢co que teve a maior pontuacdo. O SMN Ill e SMN IV mostraram
bons niveis de conformidade com listas de verificagdo 9 - Terapia com Radionuclideos.

Os SMN possuiam procedimentos operacionais padréo (POPs) digitalizados
e em um dos servicos havia impresso, sendo que a maioria dos POPs estava em vigor
e alguns necessitam ser revisados, podendo incluir figuras, graficos, tabelas e fotos
para ajudar entender as acdes que devem ser realizadas em tais procedimentos,
conforme recomendado por Shestapolova e Gololobova (2018).

Destaca-se ainda que o credenciamento periddico da equipe de MN deve
integrar os programas de educacao continuada e treinamento, assegurando que 0s
profissionais possuam os conhecimentos e habilidades mais atualizados para oferecer
um atendimento de exceléncia (IAEA, 2020).

A avaliacdo realizada pelos SPR demonstrou que a AUDINUM auxiliou
positivamente a aplicacdo da auditoria, automatizando o preenchimento, se mostrou
ser de facil aplicacéo e entendimento, com alguns pontos a melhorar.

A realizagcdo de auditorias internas regulares, complementadas por
auditorias externas quando necessario, contribuira para a seguranca e a qualidade do
servico, beneficiando ndo apenas os pacientes, mas também podera promover

mudancas positivas nos padrdes profissionais da equipe (LUKATA ET AL., 2024).
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O programa QUANUM é o primeiro exemplo de uma abordagem global para
a implementacdo da gestdo da qualidade na prética diaria em medicina nuclear, com
ampla cobertura dos aspectos clinicos e componentes relacionados a estrutura fisica e
radiofarmacia (DONDI ET AL., 2017).

A aplicacdo dessa metodologia de auditoria interna representa grande
auxilio aos servigos, 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 evolucdo (MELLO, 2021).

A aplicacao da ferramenta online AUDINUM para auditoria interna dos SMN
participantes, permitiu a avaliacdo dos checklists 9 e 10 da QUANUM 3.0, e foi
constatado que todos os SMN auditados tiveram uma boa conformidade com as listas
de verificacdo aplicadas, porém deve-se ressaltar que o SMN Il foi o servico que teve
a maior pontuagao.

Apos avaliagéo da ferramenta pelos SPR vinculados aos SMN foi constatado
gque a mesma, foi um facilitador na aplicacdo das auditorias, sendo de facil
entendimento e uso. E devido a serem as primeiras aplicacdes da ferramenta, foram
evidenciados pontos a melhorar.

As auditorias contribuiram para a melhoria continua da garantia da qualidade
do SMN, e puderam apontar oportunidades de melhoria nos processos conforme planos
de acado apresentados como resultados, definidos de forma estratégica para contribuir
em relacdo a constatacdo das oportunidades de melhoria no desempenho do SMN,
ajustando as ndo conformidades visando atender as necessidades atuais e emergentes

observadas.
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
onn
Ministério da Educacac

[ ] ]
BEE INSTITUTO FEDERAL Secretaria de Fducagdo Profisi
B santa Catarina INSTITUTO FEDERAL DE SANTA CATARINA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado(a) para participar como voluntario em uma pesquisa. Leia os termos
abaixo e, caso aceite fazer parte do estudo, assine este termo.

Para o caso de documento em cdpia fisica: Rubrique todas as paginas e assine no final deste
documento, que esta em duas vias. Uma delas € sua e a outra é do pesquisador.

Para o caso de documento virtual: Sera possivel inserir ao término do documento a assinatura
com certificado digital, sendo que este documento serd encaminhado para o seu e-mail pelo
pesquisador.

Titulo da pesquisa: Aplicacdo de uma ferramenta online baseada na metodologia QUANUM
3.0 para auditorias internas e externas relacionadas a pratica de terapias com radionuclideos em
Servicos de Medicina Nuclear do Sul do Brasil

Pesquisador responsavel (Operador de dados): Dra. Tatiane Sabriela Cagol Camozzato

Telefone para contato: (48) 98829-4109; (48) 996820728.

O Comité de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos (CEPSH) é um colegiado
interdisciplinar e independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e
educativo, criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e
dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrfes éticos. O
CEP/IFSC esta localizado dentro da prépria Instituicdo, a Rua 14 de julho n°150, 1° andar, sala
33B, Floriandpolis-SC, CEP 88075-010. Horario de funcionamento definido de segunda-feira a
sexta-feira das 8h as 12h para contato dos pesquisadores e participantes das pesquisas. Telefone
para contato (48) 3877-9054 e e-mail cepsh@ifsc.edu.br.

O objetivo desta pesquisa € Aplicar a ferramenta online AUDINUM baseada na metodologia
QUANUM 3.0 para fins de auditoria interna e externa relacionadas a pratica de terapias com
radionuclideos em Servigos de Medicina Nuclear no sul do Brasil.

A sua participacdo na pesquisa consiste, os Servicos de Medicina Nuclear (SMN) participam da
primeira e da terceira etapa da pesquisa, que sao respectivamente, a aplicacdo da auditoria e a
entrega do relatdrio da auditoria. A participacdo dos Supervisores de Protecdo Radioldgica (SPR)
de cada SMN na pesquisa sera na quarta etapa onde serdo convidados a preencher um formulario
online para avaliar a ferramenta AUDINUM utilizada durante a auditoria, sua importancia e
aplicabilidade, sem qualquer prejuizo ou constrangimento para o(a) pesquisado(a). Os
procedimentos envolvidos nesta pesquisa eventualmente podem apresentar riscos. Ressalta-se
que toda pesquisa tem riscos, mesmo que sejam minimos. A participacdo dos SMN na pesquisa,
envolve a primeira e a terceira etapa da pesquisa (as etapas séo explicadas no item 3.6 Coleta de
dados), que sdo respectivamente, a aplicacdo da auditoria e a entrega do relatorio da auditoria. A
participacdo dos SPR de cada SMN na pesquisa sera na quarta etapa onde serdo convidados a
preencher um formulario online para avaliar a ferramenta AUDINUM utilizada durante a
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auditoria, sua importancia e aplicabilidade. Os riscos desta pesquisa se classificam como sendo
riscos psicologicos, pois envolvem desconfortos que os membros da equipe de auditores e
profissionais auditados nos SMN poderdo sentir pelo tempo de resposta da ferramenta
AUDINUM, ou constrangimento pelo conteddo das perguntas, que envolvem aspectos da
intimidade do seu trabalho, e também um risco é a quebra de sigilo involuntéaria e ndo intencional,
que obviamente é garantido pela pesquisadora. Serdo aplicadas medidas de protecdo e
privacidade que garantam a seguranga e confidencialidade dos dados coletados, sendo elas, o
armazenamento no Google Drive da pesquisadora sendo de acesso somente da mesma e professor
orientador, os SPR serdo identificados por nimeros em ordem de preenchimento do questionério,
e 0s quatro SMN pela letra S seguida de um numeral romano, sendo Sl e Sll a fim da garantia do
sigilo e anonimato. O presente projeto de pesquisa seguird a Resolucdo n.° 466, de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Salde, que estabelece as diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e a Lei Geral de Protecdo de Dados
Pessoais (LGPD), Lei n.° 13.709 de 14 de agosto de 2018, que dispbe sobre o tratamento de
dados relacionados a quaisquer atividades que utilizam dados pessoais, inclusive nos meios
digitais, na execucao da sua operacdo (BRASIL, 2018). Essas medidas sdo essenciais para que a
pesquisa seja conduzida de maneira ética e que os direitos e bem-estar dos participantes sejam
protegidos. Além destes, 0s possiveis riscos envolvidos aos SPR podem causar desconforto e
cansaco devido ao tempo de preenchimento do formulério de avaliagdo da ferramenta. Os
participantes serdo informados sobre 0s objetivos da pesquisa, seus procedimentos, 0s possiveis
riscos e beneficios, e que seu consentimento livre e esclarecido deve ser obtido antes de sua
participacdo na pesquisa, por meio do preenchimento do TCLE (Apéndice A). Caso seja de sua
vontade, os participantes podem informar a pesquisadora qualquer condicdo de salde que possa
interferir na participacdo da pesquisa e sera garantido o sigilo. Assim como, 0s participantes tém
total liberdade de deixar de participar da pesquisa a qualquer momento. A equipe de pesquisa
esta ciente dos riscos e ird encaminhar e acompanhar os participantes sob sua responsabilidade
caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a) pesquisado(a). Os beneficios esperados pela sua
participacdo na pesquisa, envolvem a utilizacdo da ferramenta online AUDINUM como um
facilitador na aplicacdo do programa de auditorias internas da QUANUM 3.0, e espera-se que a
mesma aponte oportunidades de melhoria nos processos envolvidos nas terapias em cada SMN.
Os servicos serdo beneficiados ao receber o relatério personalizado da auditoria contendo 0s
resultados obtidos, pontos positivos e negativos da auditoria, e planos de a¢&o para suprir as ndo
conformidades encontradas, contribuindo com o desempenho do SMN. Os SPR que participardo
da quarta etapa da pesquisa (as etapas sdo explicadas no item 3.6 Coleta de dados) seréo
beneficiados por meio da oportunidade de avaliar a ferramenta e identificar pontos altos e baixos,
e melhorias ha mesma, para que assim, possam aplica-la futuramente no servi¢co onde possui
vinculo, como uma forma de trabalhar a melhoria continua e garantia da qualidade. A atividade
nédo prevé nenhum tipo de ressarcimento ou compensacao material para os participantes.

E garantida indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa a sua pessoa.
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CONSENTIMENTO DA PESSOA (TITULAR) COMO PARTICIPANTE DE PESQUISA

Eu, , abaixo assinado, concordo em
participar do estudo. Fui devidamente informado e esclarecido pelo pesquisador sobre a pesquisa
e os procedimentos nela envolvidos, bem como os riscos e beneficios decorrentes da minha
participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer momento e ter
acesso ao registro do consentimento sempre que solicitado.

Local: Data / /

Assinatura do participante da pesquisa:

Assinatura do pesquisador responsavel:
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Apéndice B - Itens do Checklist 9: Terapias com Radionuclideos

e 10: Avaliacdo da Terapia

Lista de Verificacdo 9 - Terapias com Radionuclideos

No. Componente Exemplo de resultado/tipo de
evidéncia
9.1 Os procedimentos operacionais padrdo (POPs) | Verifiqgue os POPs para terapia
baseados em diretrizes nacionais/internacionais estdo | com radionuclideos.
disponiveis para todos os tipos de tratamentos?
9.2 Para tratamentos oncoldgicos, a decisao de tratar foi | Verifigue o0s prontuarios do
tomada apdés avaliagdo multidisciplinar? paciente
9.3 As condicbes (médicas, psicolégicas, sociais) estdo | Verifigque as instrucbes ou
potencialmente interferindo no tratamento verificado? POPs para preparacdo do
paciente
9.4 O preparo do paciente estd relacionado ao tratamento | Verifigue as instrucdes ou
especifico abordado? POPs para preparacdo do
paciente
9.5 Todo paciente recebe informa¢des sobre o tratamento, | Verifique os procedimentos e as
incluindo indicacdo; outras opc¢des de tratamento; a | informacdes fornecidas aos
necessidade de interromper a lactacao; efeitos colaterais; | pacientes
preparacdo; procedimento terapéutico; isolamento, se | antes e apés a terapia
aplicavel; e cuidados posteriores?
9.6 Para pacientes pediatricos: Os familiares/cuidadores sdo | Observagéo no local/verificar os
informados sobre as medidas de protecao radioldgica a | procedimentos
serem tomadas e o0s riscos de acompanhar a crianga | terapéuticos/verificar as
durante a terapia? instrucdes escritas
9.7 A gravidez é descartada por um teste laboratorial | Verifique os POPs
devidamente cronometrado antes da terapia?
9.8 Sdo fornecidas instrucdes a paciente sobre a | Verifique as instrugfes escritas
necessidade e duracdo da contracepcao apos a terapia? | aos pacientes
9.9 O consentimento informado é obtido antes da terapia, de | Verifiqgue o0s procedimentos
acordo com as regras hacionais? escritos
para obter o consentimento
informado
9.10 Existe um POP para aquisicdo, preparo e controle de | Verifigue os POPs escritos
gualidade (CQ), se aplicavel, de radiofarmacos
terapéuticos?
9.11 A terapia é oportuna, de acordo com as necessidades | Confira os registros/verifique o
clinicas? arquivo do paciente
9.12 A atividade terapéutica esta prescrita de acordo com as | Verifique os POPs para
diretrizes nacionais/internacionais, considerando a dose | atribui¢cdes de atividades
alvo e ndo alvo estimada por um fisico médico?
9.13 A atividade administrada individualmente medido e | Verifique os registros

verificado por um medidor de atividade, que € calibrado e
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a qualidade verificada para o radionuclideo fornecido?

9.14 Existem POPs sobre medidas de protecdo contra | Observagéo no local
radiacdo em vigor para contaminacado, residuos, etc.,
para reduzir as doses para os cuidadores e o publico?

9.15 Em caso de terapia hospitalar: As instalaces Verifique 0s POPs e
disponiveis com superficie apropriada, blindagem, | documentos
saneamento, ventilagcdo, gerenciamento de residuos, | escritos/observagao no local
etc.?

9.16 Em caso de internacdo: S&o prestados cuidados de | Verifique 0s POPs e
enfermagem documentos
24h/dia? escritos/observacao no local

9.17 A equipe de enfermagem recebeu treinamento de | Verifique 0s POPs
protecéo radiolégica para cuidar de pacientes durante o | correspondentes e o cartao
tratamento? pessoal dos enfermeiros

9.18 Em caso de internacéo: A equipe médica esta disponivel | Observagdo do local, verificar
para emergéncias 24h por dia? POPs e organograma

9.19 Em caso de terapia hospitalar: Ha um profissional | Verificagdo do local,POPs e
qualificado disponivel fora do horario normal de trabalho | organograma
para lidar com questdes urgentes de radioprotecao?

9.20 Os POPs fornecem instru¢des claras para dar alta aos | Confira os POPs
pacientes de acordo com os regulamentos nacionais?

9.21 A taxa de dose emitida pelo paciente é medida e | Verifique a instrucédo escrita/
registrada em seu prontuéario antes da alta do servigo de | verifique o prontudrio do
medicina nuclear? paciente

9.22 Ha instru¢des escritas disponiveis para o paciente e | Verifique a instrucéo
familiares/ cuidadores ap6s a alta? escrita/verifique o prontuario do

paciente

9.23 Existem procedimentos para garantir que essas | Confira os POPs
instructes foram compreendidas pelo
paciente/familia/cuidadores?

9.24 Existem POPs especificos para prevenir ou gerenciar a | Confira os POPs
méa administracdo (incompatibilidade de paciente e
radiofarmaco)
e/ou méa  administracdo  (extravasamento) de
radiofarmacos terapéuticos?

9.25 Um relatério de tratamento completo é emitido e | Confira um exemplo de relatério
disponibilizado aos médicos envolvidos e ao paciente?

9.26 Existe acompanhamento clinico oportuno dos pacientes, | Verifique o0s prontuarios do
com revisdo multidisciplinar no caso de pacientes | paciente
oncologicos?

Lista de Verificacdo 10 - Avaliacdo da terapia
No. Componente Exemplo de resultado/tipo de

evidéncia
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Clinico

10.1

Adequag8o desta terapia com base em avaliagdo
multidisciplinar e formalmente pelo médico
responsavel pelo tratamento.

Verifique os registros/verifique
0s
procedimentos
padrao
(POPs)/verifique as diretrizes
internacionais relacionadas

operacionais

10.2

Tratamento dentro de um
apropriado.

tempo clinicamente

Verifique o0s
paciente

registros do

10.3

Possiveis interferéncias ou contra indicagfes a terapia
identificadas (por exemplo, condicdo do paciente,
alergias, doencas concomitantes, questdes
socioecondmicas)

Verifigue as instrugbes do
paciente/verifique os POPs

10.4

Resultados de todos os procedimentos de diagnéstico
relevantes disponiveis (considerando o historico do
paciente e a

investigacdo atual).

Confira os registros/
observacéo no local

10.5

Gravidez excluida por exame laboratorial.

Confira os registros/
observacéo no local

10.6

As informagcBes sobre tratamentos anteriores,
incluindo terapia prévia com radionuclideos, estavam
disponiveis?

Verifique os registros

10.7

As informacgdes sobre a terapia médica em andamento
estavam disponiveis e foram verificadas quanto a
qualquer interferéncia potencial com o radionuclideo?

Verifique os registros

Técnico/Procedimento: Verifique se feito de acordo com o POP

10.8

Identificagdo do paciente

Confira os registros/Verifique os
POPs

10.9

Foi prescrito o radiofarmaco correto e a atividade foi
baseada na dose estimada para os tecidos alvo e ndo
alvo?

Confira os registros/Verifiqgue os
POPs

10.10

Atividade medida antes da administracéo, usando um
medidor de atividade calibrado.

Verifique os registros

10.11

Prevencéo de ma administracdo (incompatibilidade de
paciente e radiofarmaco) e/ou méa administracao
(extravasamento) do radiofarmaco

Confira os registros/Verifique os
POPs

10.12

Informacdes sobre

fornecidas

contracepcdo subsequentes

Verifique o0s registros

10.13

Exames de imagem realizados, quando necessario,
para verificar a biodistribui¢do do radiofarmaco

Verifique os registros

Preparacé&o do paciente: Verifique se feito de acordo com o POP
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10.14 O paciente foi totalmente informado e obteve o | Confira os registros/Verifiqgue os
consentimento conforme descrito? POPs

10.15 InstrucBes relativas ao tratamento relacionado aos | Confira os registros/Verifique os
medicamentos e quaisquer outras preparacdes | POPs/observacao no local
administradas.

10.16 Condicao médica e/ou tratamento do paciente pode | Confira os registros/Verifique os
causar interferéncia com o procedimento verificado POPs

10.17 Paciente orientada sobre a necessidade de evitar a | Confira os registros/Verifique os
gravidez por tempo determinado apés a terapia. | POPs
Aconselhamento relevante sobre lactacéo dada.

10.18 Para pacientes pediatricos: familiares/cuidadores | Confira os registros/Verifique os
informados sobre questdes de protecédo radioldgica. POPs

Protecéo contra radiacéo: Verifique se feito de acordo com POP

10.19 Verificagdo dupla das estimativas de dose/atividade a | Confira os registros/Verifique os
ser POPs
administrada

10.20 Precaucbes para protecéo de visitantes, | Confira os registros/Verifique os
parentes/cuidadores (tempo, distancia, prevencédo de | POPs
contaminacgdo, dosimetros opcionais)

10.21 Medicao da taxa de dose na alta Confira os registros/Verifique os

POPs

10.22 Instrucdo na alta, para limitar a dose a familia, ao | Confira os registros/Verifique os
publico e a contaminagdo do meio ambiente POPs

10.23 Monitoramento de contaminagéo da enfermaria Confira os registros/Verifique os

POPs

Garantia de qualidade/controle de qualidade: Verifique se feito de acordo com o POP

10.24 Preparacéo do paciente verificada Confira os registros/Verifiqgue os
POPs

10.25 Documentacdo do controle de qualidade (CQ) do | Confira os registros/Verifique os
radiofarmaco, inclusive no caso de aquisicdo externa | POPs

10.26 Arquivamento do nimero do lote, dosagem e horério | Verifique os registros
de administracdo de qualquer medicamento
relacionado a terapia

10.27 Tratamento e documentacéo de quaisquer incidentes | Confira os registros/Verifique os
(por exemplo, derramamento, extravasamento no | POPs
local da injecdo, vOmito) ou quaisquer eventos
adversos

10.28 Rastreabilidade de todos os pacientes e dados | Observacdo no locall/verificar
relacionados ao tratamento (por exemplo, | todos
radiofarmaco, atividade administrada, via) 0s registros para

rastreabilidade
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Relatérios e acompanhamento

10.29 Um relatério abrangente de tratamento foi emitido e | Confira o relatério/Verifique os
disponibilizado a todas as partes envolvidas? POPs

10.30 O relatério foi elaborado conforme especificado no | Confira o relatério/Verifique os
POP relevante? POPs

10.31 Houve algum feedback recebido apés a terapia | Confira os registros/Verifique os

devidamente documentada e gerenciada?

POPs




85

Apéndice C - Parecer consubstanciado
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Sants Catarna

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APLICACAO DE UMA FERRAMENTA ONLINE BASEADA NA METODOLOGIA
QUANUM 3.0 PARA AUDITORIAS INTERNAS E EXTERNAS RELACIONADAS A
PRATICA DE TERAPIAS COM RADIONUCLIDEOS EM SERVIGOS DE MEDICINA
NUCLEAR DO SUL DO BRASIL

Pesquisador: Tatiane Sabriela Cagol Camozzato

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 75366923.9.0000.0185

Instituicao Proponente: Instituto Federal de Educacgéo Ciencia e Tecnologia de Santa Catarina
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.687.178

Apresentagao do Projeto:

A Medicina Nuclear € uma especialidade médica que utiliza fontes radioativas ndo seladas, para fins
diagndsticos e terapéuticos, como base para tais procedimentos, que sdo administradas no paciente. Esta
especialidade médica € um dos ramos da medicina que requer mais atengdo quando tratamos de
monitoramento dos Individuos Ocupacionalmente Expostos, esse cuidado se da pela utilizagao de fontes de
radiagdo nao seladas, sendo que estes processos envolvem uma equipe multidisciplinar, portanto é preciso
garantir a qualidade e Prote¢do Radiolégica no atendimento a populagéo para aplicagdes diagnoésticas e
terapéuticas, de forma a manter o alto nivel de atendimento do servigo prestado pelos profissionais,
satisfazendo seus clientes e melhorando o profissionalismo na especialidade, e seguindo as legislagdes
pertinentes. Para atingir estes objetivos, a

Agéncia Intemacional de Energia Atdmica desenvolveu o QUANUM, uma ferramenta de gestao da
qualidade para auditorias em MN. Assim, este projeto tem como objetivo aplicar a ferramenta online
AUDINUM baseada na metodologia QUANUM 3.0 para fins de auditoria interna e externa relacionadas a
pratica de terapias com radionuclideos em Servicos de Medicina Nuclear no sul do Brasil. Trata-se de um
estudo com abordagem qualitativa e exploratéria e sua fundamentagao baseia-se em pesquisa bibliografica

e analise documental. Para tanto, sera aplicada a auditoria
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QUANUM 3.0 em dois servigcos de Medicina Nuclear onde sera utilizada uma ferramenta desenvolvida
anteriormente chamada AUDINUM, e construido um instrumento de coleta de dados para avaliagéo desta
ferramenta. Esta pesquisa sera submetida ao Comité de Etica em Pesquisa solicitando aprovagdo. Os
resultados desta pesquisa permitirdo que a ferramenta seja utilizada como um facilitador na aplicagao do
programa de auditorias internas do QUANUM 3.0, apontando oportunidades de melhoria nos processos; e
que os resultados obtidos por meio da auditoria, possam ser definidos planos de agédo que contribuam em
relacdo a constatacdo das oportunidades de melhoria no desempenho do SMN, ajustando as nao
conformidades visando atender as necessidades atuais e emergentes observadas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Aplicar a ferramenta online AUDINUM baseada na metodologia QUANUM 3.0 para fins de auditoria interna e
externa relacionadas a pratica de terapias com radionuclideos em Servicos de Medicina Nuclear no sul do
Brasil.

Objetivo Secundario:

Aplicar a ferramenta online AUDINUM de auditorias internas e externas baseadas na QUANUM 3.0
relacionadas a pratica de terapias com radionuclideos em dois Servigos de Medicina Nuclear; Entregar um
relatério com o resultado da auditoria aos SMN auditados; Elaborar um plano de agéo para atender as nao
conformidades encontradas durante a auditoria nos SMN; Aplicar um questionario com profissionais
especialistas para avaliar a ferramenta AUDINUM.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os procedimentos envolvidos nesta pesquisa eventualmente podem apresentar riscos. Ressalta-se que toda
pesquisa tem riscos, mesmo que sejam minimos.

A participagdo dos SMN na pesquisa, envolve a primeira e a terceira etapa da pesquisa (as etapas sao
explicadas no item 3.6 Coleta de dados), que sdo respectivamente, a aplicacdo da auditoria e a entrega do
relatério da auditoria. A participagdo dos SPR de cada SMN na pesquisa sera na quarta etapa onde serao
convidados a preencher um formulario online para avaliar a ferramenta AUDINUM utilizada durante a
auditoria, sua importancia e aplicabilidade. Os riscos desta pesquisa se classificam como sendo riscos
psicolégicos, pois envolvem desconfortos que os membros da equipe de auditores e profissionais auditados
nos SMN poderao sentir pelo tempo de resposta da
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ferramenta AUDINUM, ou constrangimento pelo contetdo das perguntas, que envolvem aspectos da
intimidade do seu trabalho, e também um risco é a quebra de sigilo involuntaria e ndo intencional, que
obviamente é garantido pela pesquisadora. Serdo aplicadas medidas de protecdo e privacidade que
garantam a seguranca e confidencialidade dos dados coletados, sendo elas, o armazenamento no Google
Drive da pesquisadora sendo de acesso somente da mesma e professor orientador, os SPR serédo
identificados por nimeros em ordem de preenchimento do questionario, e os dois SMN pela letra S seguida
de um numeral romano, sendo Sl e Sll a fim da garantia do sigilo e anonimato. O presente projeto de
pesquisa seguira a Resolucdo n.° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, que
estabelece as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e a Lei Geral
de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), Lei n.° 13.709 de 14 de agosto de 2018, que dispde sobre o
tratamento de dados relacionados a quaisquer atividades que utilizam dados pessoais, inclusive nos meios
digitais, na execugdo da sua operacao (BRASIL, 2018). Essas medidas sdo essenciais para que a pesquisa
seja conduzida de maneira ética e que os direitos e bem-estar dos participantes sejam protegidos. Além
destes, os possiveis riscos envolvidos aos SPR podem causar desconforto e cansago devido ao tempo de
preenchimento do formulario de

avaliagdo da ferramenta. Os participantes serdo informados sobre os objetivos da pesquisa, seus
procedimentos, os possiveis riscos e beneficios, e que seu consentimento

livre e esclarecido deve ser obtido antes de sua participagdo na pesquisa, por meio do preenchimento do
TCLE (Apéndice A). Caso seja de sua vontade, os participantes podem informar a pesquisadora qualquer
condicdo de saude que possa interferir na participagao da

pesquisa e sera garantido o sigilo. Assim como, os participantes tém total liberdade de deixar de participar
da pesquisa a qualquer momento. A equipe de pesquisa esta ciente dos riscos e ira encaminhar e
acompanhar os participantes sob sua responsabilidade caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a)
pesquisado(a).

Beneficios:

Os beneficios envolvidos na realizagdo desta pesquisa, envolvem a utilizagcdo da ferramenta online
AUDINUM como um facilitador na aplicagdo do programa de auditorias internas da QUANUM 3.0, e espera-
se que a mesma aponte oportunidades de melhoria nos processos envolvidos nas terapias em cada SMN.
Os servigos serdo beneficiados ao receber o relatério personalizado da auditoria contendo os resultados
obtidos, pontos positivos e negativos da auditoria, e planos de agdo para suprir as ndo conformidades
encontradas, contribuindo com o desempenho do SMN. Os SPR que
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participardo da quarta etapa da pesquisa (as etapas sao explicadas no item 3.6 Coleta de dados) serdo
beneficiados por meio da oportunidade de avaliar a ferramenta e identificar pontos altos e baixos, e
melhorias na mesma, para que

assim, possam aplica-la futuramente no servigo onde possui vinculo, como uma forma de trabalhar a
melhoria continua e garantia da qualidade.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Pesquisa bem fundamentada, referente a dissertacdo de mestrado orientada pela pesquisadora principal
com doutorado.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

1- Folha de rosto - Em conformidade

2- Declaracao de pesquisa ndo iniciada e responsabilidade ética - Em conformidade
3- Termo de sigilo e confidencialidade - Em conformidade

4- Cronograma - Em conformidade

5- Orgamento - Em conformidade

6- TCLE - Em conformidade

7- Carta de anuéncia - Em conformidade

8- Projeto basico - Em conformidade

9- Projeto brochura - Em conformidade

Recomendacgoées:

N&o ha recomendacgdes.

Todas as recomendacgdes anteriores foram solucionadas e apontadas na carta resposta enviada pela equipe
pesquisadora.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Projeto aprovado.

Consideragées Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP, de acordo com as atribuicdes definidas na
Resolugdo CNS n.° 510, de 2016, na Resolugdo CNS n.° 466, de 2012, e na Norma Operacional n.° 001, de
2013, do CNS, manifesta-se pela aprovagao do protocolo de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor |Situa<;éo|
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Rpr

Informacgées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2175479.pdf 22:11:47
Outros cartaresposta.pdf 27/02/2024 | CAROLINE Aceito
22:09:06 |SCALABRINDE
OLIVEIRA ALVES
Projeto Detalhado / | projetocarol.pdf 27/02/2024 | CAROLINE Aceito
Brochura 22:07:31 |SCALABRIN DE
Investigador OLIVEIRA ALVES
TCLE / Termos de |tcle.pdf 27/02/2024 | CAROLINE Aceito
Assentimento / 22:03:52 |SCALABRIN DE
Justificativa de OLIVEIRA ALVES
Auséncia
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 08/10/2023 | CAROLINE Aceito
22:17:13 | SCALABRIN DE
OLIVEIRA ALVES
Declaragéo de Termo_de_Sigilo_e_Confidencialidade_ | 20/08/2023 | CAROLINE Aceito
Pesquisadores assinado.pdf 19:43:01 |SCALABRIN DE
OLIVEIRA ALVES
Declaragao de DECLARACAO_DE_PESQUISA_NAO_I| 20/08/2023 |CAROLINE Aceito
Pesquisadores NICIADA_E_RESPONSABILIDADE_ETI 19:35:53 |SCALABRIN DE
CA_assinado.pdf OLIVEIRA ALVES

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Floriandpolis
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3877-9078

FLORIANOPOLIS, 06 de Marco de 2024

Assinado por:

VANESSA LUIZA TUONO

(Coordenador(a))

Rua 14 de julho n°150

CEP: 88.075-010
FLORIANOPOLIS

E-mail:

cepsh@ifsc.edu.br
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Apéndice D - Questionario de avaliacdo da AUDINUM

Questionario de avaliacdo da ferramenta
AUDINUM

Este formulario tem o objetivo de avaliar a ferramenta online AUDINUM, e seu publico
alvo sdo os Supervisores de Protegdo Radioldgica dos Servigos de Medicina Nuclear que
foram auditados durante a aplicacéo da pesquisa intitulada "Aplicagao de uma
ferramenta online baseada na metodologia QUANUM 3.0 para auditorias internas e
externas relacionadas a pratica de terapias com radionuclideos em Servicos de Medicina
Nuclear do Sul do Brasil.

Por favor, leia e concorde com o Termo abaixo antes de comegar a responder o
questionario.

* Indica uma pergunta ohrigatdria

1.
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2.

3.

4.

Vocé concorda com o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido? *

Marcar ap

() sim.

mm
WM INSTITUTO FEDERAL o
Santa Catarina INSTITUTO FEDERAL DE SANTA CATARINA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TITULO DA PESQUISA: APLICACAO DE UMA FERRAMENTA ONLINE
BASEADA NA METODOLOGIA QUANUM 3.0 PARA AUDITORIAS
INTERNAS E EXTERNAS RELACIONADAS A PRATICA DE TERAPIAS
COM RADIONUCLIDEOS EM SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR DO
SUL DO BRASIL

Esta pesquisa reunirda dados que serdo utilizados para a elaboragio da
dissertagdo da mestranda Caroline Scalabrin de Oliveira Alves, no Programa de
Pés-graduagio Stricto Sensu em Protegio Radiologica.

O objetivo desta pesquisa ¢ Aplicar a ferramenta online AUDINUM baseada na
metodologia QUANUM 3.0 para fins de auditona mnterna e externa relacionadas
a pratica de terapias com radionuclideos em Servigos de Medicina Nuclear no
sul do Brasil.

Vocé respondera um questionario com perguntas para avaliar a ferramenta
AUDINUM utilizada durante a auditoria, sua importincia e aplicabilidade, que
sera avaliado pelo autor da pesquisa.

As informagdes tem carater confidencial, portanto sua identidade ndo sera
revelada para garanur o sigilo de suas respostas. SO nteressa ao pesquisador a
visdo geral de todas as respostas para que sejam criados percentuais.

Cabe informar que os dados coletados serdo utilizados com a unica finalidade
de obter informagdes pertinentes a pesquisa citada.

enas uma oval.

DADOS DE IDENTIFICAGAO

Nome completo: *

Profisséo:

*
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5.

6.

7.

8.

Tempo de trabalho profissional na instituigéo: *

Tempo de atuacao na Medicina Nuclear: *

QUESTIONARIO DE AVALIAGAO DA FERRAMENTA AUDINUM

1 - Vocé considera necessaria e pertinente a criagao e desenvolvimento e
aplicagao pratica de uma ferramenta para aplicagao de auditorias da QUANUM?

Marcar apenas uma oval.

' Concordo totalmente
) Concordo
Nao estou decidido
Discordo

Discordo totalmente

2 - Vocé considera importante a AUDINUM ser disponibilizada para acesso
online?

Marcar apenas uma oval.

Concordo totalmente
Concordo

Nao estou decidido
Discordo

) Discordo totalmente

*

*
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9.

10.

11

3 - Vocé considera importante a AUDINUM ser disponibilizada de forma
gratuita?

Marcar apenas uma oval.

_ Concordo totalmente
) Concordo
Né&o estou decidido
Discordo

Discordo totalmente

4 - Em sua avaliagao, o AUDINUM facilita a aplicagao de auditorias QUANUM
para a melhoria de processos e desempenho dos Servigos de Medicina
Nuclear?

Marcar apenas uma oval.

Concordo totalmente
Concordo

N&o estou decidido
Discordo

Discordo totalmente

5 - Existem fragilidades, lacunas ou pontos negativos do AUDINUM ou
aspectos que deveriam melhorar?

Marcar apenas uma oval.

Concordo totalmente
Concordo

N&o estou decidido
Discordo

Discordo totalmente

*
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12.

13.

14.

6 - Vocé considera que a AUDINUM facilitou o preenchimento da auditoria? *

Marcar apenas uma oval.

Concordo totalmente
Concordo

N&o estou decidido
Discordo

) Discordo totalmente

7 - Vocé considera que a AUDINUM facilitou o armazenamento e organizagdao *
dos arquivos e dados?

Marcar apenas uma oval.

Concordo totalmente
Concordo

N&o estou decidido
Discordo

) Discordo totalmente

8 - Vocé considera a AUDINUM uma ferramenta de facil entedimento? *

Marcar apenas uma oval.

Concordo totalmente
Concordo

N&o estou decidido
Discordo

Discordo totalmente
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15. 9 - Com base nos componentes citados anteriormente, comente sobre
aspectos positivos e negativos da ferramenta AUDINUM.

Agradecemos por terem respondido nossa pesquisa, instrumento importante para

que possamos avaliar e, consequentemente, buscar a melhoria continua da pratica
da Medicina Nuclear brasileira.

Em caso de duvidas ou observagoes, entrar em contato no e-mail
carolradiologial9@gmail.com ou por telefone (48) 99682-0728.

Este contetdo nao foi criado nem aprovado pelo Google.

Google Formularios
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Apéndice E - Relatdrios das auditorias

RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA - SI

Servico de Medicina Nuclear: XXXXXXXXXX

Endereco: XXXXXXXXXX

Data da auditoria: XXXXXXXXXX

Equipe de auditoria: XXXXXXXXXX

ITENS AVALIADOS E GRAU DE CONFORMIDADE

Lista de Verificagao 9 - Terapias com Radionuclideos

No.

Componente

Grau de conformidade

9.1

Os procedimentos operacionais padrao (POPs)
baseados em diretrizes nacionais/internacionais estéo
disponiveis para todos os tipos de tratamentos?

Completamente conforme e
completamente implementado

9:2

Para tratamentos oncolégicos, a decisdo de tratar foi
tomada apés avaliagao multidisciplinar?

Nao aplicavel

9.3

As condigdes (médicas, psicoldgicas, sociais) que
poderiam interferir no tratamento estdo sendo
verificadas?

Nao aplicavel

9.4

O preparo do paciente esta relacionado ao tratamento
especifico dirigido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9:5

Todo paciente recebe informagdes sobre o tratamento,
incluindo indicagdo, opgdes alternativas de tratamento,
necessidade de intemomper a lactacdo, efeitos
colaterais, preparagdo, procedimento terapéutico,
isolamento (se aplicavel) e cuidados posteriores?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.6

Para pacientes pediatricos: os familiares/cuidadores
foram informados sobre as medidas de protecdo
radiolégica a serem tomadas e os riscos de atender a
crianca durante a terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.7

A gravidez foi excluida por um teste laboratorial em
tempo apropriado antes da terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.8

Sao fornecidas instrugbes ao paciente sobre a
necessidade e duragdo da contracepgdo apés a terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.9

O consentimento informado é obtido antes da terapia,
de acordo com as regras nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.10

Existe um POP para aquisicdo, preparo e controle de
qualidade (CQ), se aplicavel, de radiofaracos para
terapia?

Nao aplicavel
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9.1

A terapia esta corretamente indicada (considerando as
condiges clinicas?

Nao aplicavel

9.12

A atividade terapéutica é prescrita, levando-se em
consideragdo a dose alvo e ndo alvo estimada por uma
pessoa habilitada, de acordo com as diretrizes
nacionais/internacionais?

Nao aplicavel

9.13

A atividade administrada € medida individualmente e
verificada em um medidor de atividade, que é calibrado
e com qualidade verificada para o radionuclideo
fornecido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.14

Os POPs sobre medidas de radioprotecao estdao em
vigor para reduzir a dose para cuidadores e o publico,
para contaminacéo, residuos, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.15

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): existem instalagbes com superficie,
blindagem, saneamento, ventilagdo, gerenciamento de
residuos adequados, etc?

Nao aplicavel

9.16

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): S&o disponibilizados cuidados de
enfermagem 24h/dia?

Nao aplicavel

9.17

A equipe de enfermagem recebeu treinamento
adequado em protecdo radiolégica para cuidar dos
pacientes durante o tratamento?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.18

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): Ha equipe médica disponivel 24h por dia
para emergéncias?

Nao aplicavel

9.19

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internagdo): Ha uma pessoa qualificada disponivel fora
do horario normal de trabalho para lidar com questées
urgentes de radioprote¢do?

Nao aplicavel

9.20

Os POPs fornecem instrugdes claras para dar alta aos
pacientes de acordo com os regulamentos nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.21

A taxa de dose emitida pelo paciente é medida e
registrada no prontuario do paciente antes da alta do
SMN e da instituicdo?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.22

Existem instrugdes escritas disponiveis para o paciente
e familiares/ cuidadores com os cuidados pés terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.23

Existem procedimentos para garantir que essas
instrucdes foram compreendidas pelo
paciente/familia/cuidadores?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.24

Existem POPs especificos para prevenir ou controlar a
administracdo incorreta (incompatibilidade do paciente/
radiofarmaco) e/ou ma administracdo (extravasamento)
de radiofarmacos terapéuticos?

Ausente ou inadequado
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9.25 E emitido e disponibilizado aos médicos envolvidos e ao Completamente conforme e
paciente o laudo contendo as informagbes sobre o | completamente implementado
tratamento?

9.26 Ha acompanhamento clinico oportuno dos pacientes, N&o aplicavel
com revisdao multidisciplinar no caso de pacientes
oncolégicos?

Lista de Verificagao 10 - Avaliagao da terapia
No. Componente Grau de conformidade
Clinico

101 Adequacdo desta terapia baseada em avaliacdo Nao aplicavel
multidisciplinar e formalmente aprovada pelo médico
responsavel pelo tratamento.

10.2 Tratamento em tempo clinicamente adequado. Completamente conforme e

completamente implementado

10.3 Possiveis interferéncias ou contra indicagbes a Completamente conforme e
terapia identificada (condi¢do do paciente, alergias, | completamente implementado
doengas concomitantes, questdes socioeconémicas,
etc.)

104 Resultados de todos os procedimentos de Completamente conforme e
diagnostico relevantes disponiveis (considerando o | completamente implementado
histérico do paciente e a avaliacdo atual).

10.5 Gravidez excluida por exame laboratorial. Completamente conforme e

completamente implementado

10.6 Havia informagdes disponiveis sobre tratamentos Completamente conforme e
anteriores, incluindo  terapia anterior com | completamente implementado
radionuclideos?

10.7 Havia informagdes disponiveis sobre tratamentos em Completamente conforme e
andamento e foram verificadas quaisquer possiveis | completamente implementado
interferéncias com a terapia com radionuclideos
atual?

Procedimento: Verifique se feito de acordo com o POP

10.8 Identificagdo do paciente Completamente conforme e

completamente implementado

10.9 O radiofarmaco correto foi prescrito e a atividade foi Completamente conforme e
baseada na dose estimada para os tecidos alvo e | completamente implementado
nao alvo?

10.10 Atividade medida antes da administragao, usando um Planejado ou aproximado
medidor de atividade calibrado.

10.11 Prevencao de administragdo incorreta (paciente/ Completamente conforme e

radiofarmaco incompativel) e/ou ma administracao
(extravasamento) do radiofarmaco

completamente implementado
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10.12 Informagdes sobre contracepgdo subsequentes Completamente conforme e
fornecidas completamente implementado

10.13 Exames de imagem realizados, quando necessario, Completamente conforme e
para verificar a biodistribui¢ao do radiofarmaco completamente implementado

Preparo do paciente: Verificar se é feito de acordo com o POP

10.14 O paciente foi totalmente informado e o Completamente conforme e
consentimento foi obtido conforme descrito? completamente implementado

10.15 Instrucdes sobre medicamentos relacionados ao Completamente conforme e
tratamento e quaisquer outras preparacées | completamente implementado
fornecidas.

10.16 Condicdao médica do paciente efou interferéncia Completamente conforme e
relacionada ao tratamento com o procedimento [ completamente implementado
verificados

10.17 Paciente orientada sobre a necessidade de evitar a Completamente conforme e
gravidez por um periodo especifico apos a terapia. | completamente implementado
Aconselhamento relevante sobre lactagdo dado.

10.18 Para pacientes pediatricos: parentes/cuidadores Completamente conforme e
informados sobre questdes de protecao radioldgica. completamente implementado

Protecao radiologica: Verificar se feito de acordo com POP

10.19 Verificacdo dupla das estimativas de dose/atividade a Completamente conforme e
ser administrada completamente implementado

10.20 Precaucoes para protecdo de  visitantes, Completamente conforme e
parentes/cuidadores (tempo, disténcia, prevencao de | completamente implementado
contaminacgao, dosimetros opcionais)

10.21 Medicdo da taxa de dose na alta Completamente conforme e

completamente implementado

10.22 Instrucdo pés alta, para limitar a dose a familia, Completamente conforme e
publico e contaminagao do meio ambiente completamente implementado

10.23 Monitoramento de contaminacéo do setor Completamente conforme e

completamente implementado

Garantia de qualidade/controle de qualidade: Verificar se feito de acordo com o POP

10.24 Preparo do paciente verificado Completamente conforme e
completamente implementado

10.25 Documentagcdo do controle de qualidade (CQ) do Completamente conforme e
radiofammaco, incluindo caso de aquisigé@o externa completamente implementado

10.26 Arquivamento do numero do lote, dosagem e horario Completamente conforme e

de administragdo de qualquer produto farmacéutico

completamente implementado

relacionado a terapia
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10.27 Manejo e documentagcdo de quaisquer incidentes Completamente conforme e
(derramamento, extravasamento no local da injegdo, | completamente implementado
vomito etc.) ou quaisquer eventos adversos

10.28 Rastreabilidade de todos os pacientes e dados Completamente conforme e
relacionados ao tratamento, por exemplo, | completamente implementado
radiofarmaco, atividade administrada e via.

Laudo e acompanhamento

10.29 Um laudo sobre o tratamento foi emitido e Completamente conforme e
disponibilizado a todas as partes envolvidas? completamente implementado

10.30 O laudo foi elaborado conforme especificado no Ausente ou inadequado
POP?

10.31 Algum feedback recebido apés a terapia Ausente ou inadequado

devidamente documentado e gerenciado?

Niveis de prioridade das ndo conformidades

Baixa: Problemas que requerem otimizagdo. Podem ser corrigidos dentro de um

periodo arbitrario e reavaliados durante a auditoria seguinte, para os itens 9.24,

10.30 e 10.31.

Alta: 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, para o item 10.10.

Plano de acao

e Construgdo de um POP detalhado e disponibilizado para a equipe,

relacionado a prevengdo ou controle da administragcdo incorreta
(incompatibilidade do paciente/radiofarmaco) e/fou ma administragao
(extravasamento) de radiofarmacos terapéuticos.

Criar um POP com orientacdes de elaboracao do laudo.

Criar uma pesquisa de satisfagcdo com perguntas claras e faceis para o
paciente responder, e também separar um espaco para o paciente escrever
um feedback apos fazer a radioiodoterapia no servico.

Manter o medidor de atividade calibrado de acordo com as recomendacoes

do fabricante e normas vigentes.

100



RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA - SII

Servico de Medicina Nuclear: XXXXXXXXXX

Endereco: XXXXXXXXXX

Data da auditoria; XXXXXXXXXX

Equipe de auditoria: XXXXXXXXXX

ITENS AVALIADOS E GRAU DE CONFORMIDADE

Lista de Verificag@o 9 - Terapias com Radionuclideos

No.

Componente

Grau de conformidade

9.1

Os procedimentos operacionais padrao (POPs)
baseados em diretrizes nacionaisfinternacionais estao
disponiveis para todos os tipos de tratamentos?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.2

Para tratamentos oncolégicos, a decisdo de tratar foi
tomada apos avaliagdo multidisciplinar?

Nao aplicavel

9.3

As condigbes (médicas, psicoldgicas, sociais) que
poderiam interferir no tratamento estdo sendo
verificadas?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.4

O preparo do paciente esta relacionado ao tratamento
especifico dirigido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.5

Todo paciente recebe informagdes sobre o tratamento,
incluindo indicagdo, opcdes alternativas de tratamento,
necessidade de intemomper a lactacdo, efeitos
colaterais, preparagao, procedimento terapéutico,
isolamento (se aplicavel) e cuidados posteriores?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.6

Para pacientes pediatricos: os familiares/cuidadores
foram informados sobre as medidas de protecédo
radiolégica a serem tomadas e os riscos de atender a
crianga durante a terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.7

A gravidez foi excluida por um teste laboratorial em
tempo apropriado antes da terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.8

Sao fornecidas instrugdes ao paciente sobre a
necessidade e duragdo da contracepgao apés a terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.9

O consentimento informado é obtido antes da terapia,
de acordo com as regras nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.10

Existe um POP para aquisicdo, preparo e controle de
qualidade (CQ), se aplicavel, de radiofarmacos para
terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.1

A terapia esta corretamente indicada (considerando as

Completamente conforme e
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condi¢des clinicas?

completamente implementado

9.12

A atividade terapéutica é prescrita, levando-se em
consideragao a dose alvo e ndo alvo estimada por uma
pessoa habilitada, de acordo com as diretrizes
nacionaisfinternacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.13

A atividade administrada € medida individualmente e
verificada em um medidor de atividade, que é calibrado
e com qualidade verificada para o radionuclideo
fornecido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.14

Os POPs sobre medidas de radioprotecdo estdo em
vigor para reduzir a dose para cuidadores e o publico,
para contaminagdo, residuos, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.15

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internagcdo): existem instalagbes com superficie,
blindagem, saneamento, ventilagdo, gerenciamento de
residuos adequados, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.16

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo). S&o disponibilizados cuidados de
enfermagem 24h/dia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.17

A equipe de enfermagem recebeu treinamento
adequado em protecdo radiolégica para cuidar dos
pacientes durante o tratamento?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.18

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): Ha equipe médica disponivel 24h por dia
para emergéncias?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.19

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacd@o): Ha uma pessoa qualificada disponivel fora
do horario normal de trabalho para lidar com questdes
urgentes de radioprotecdo?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.20

Os POPs fornecem instrugdes claras para dar alta aos
pacientes de acordo com os regulamentos nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.21

A taxa de dose emitida pelo paciente € medida e
registrada no prontuario do paciente antes da alta do
SMN e da instituicao?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.22

Existem instrucdes escritas disponiveis para o paciente
e familiares/ cuidadores com os cuidados pos terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.23

Existem procedimentos para garantir que essas
instrucdes foram compreendidas pelo
paciente/familia/cuidadores?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.24

Existem POPs especificos para prevenir ou controlar a
administracao incorreta (incompatibilidade do paciente/
radiofarmaco) e/ou ma administracdo (extravasamento)
de radiofarmacos terapéuticos?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.25

E emitido e disponibilizado aos médicos envolvidos e ao

Completamente conforme e
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paciente o laudo contendo as informagbes sobre o
tratamento?

completamente implementado

9.26 Ha acompanhamento clinico oportuno dos pacientes, Completamente conforme e
com revisdao multidisciplinar no caso de pacientes [ completamente implementado
oncolégicos?

Lista de Verificagao 10 - Avaliagao da terapia
No. Componente Grau de conformidade
Clinico

101 Adequacdo desta terapia baseada em avaliacdo Completamente conforme e
multidisciplinar e formalmente aprovada pelo médico | completamente implementado
responsavel pelo tratamento.

10.2 Tratamento em tempo clinicamente adequado. Completamente conforme e

completamente implementado

10.3 Possiveis interferéncias ou contra indicagbes a Completamente conforme e
terapia identificada (condi¢cdo do paciente, alergias, | completamente implementado
doencas concomitantes, questées socioecondmicas,
etc.)

104 Resultados de todos os procedimentos de Completamente conforme e
diagnostico relevantes disponiveis (considerando o | completamente implementado
histérico do paciente e a avaliacdo atual).

105 Gravidez excluida por exame laboratorial. Completamente conforme e

completamente implementado

106 Havia informagdes disponiveis sobre tratamentos Completamente conforme e
anteriores, incluindo  terapia anterior com | completamente implementado
radionuclideos?

10.7 Havia informagdes disponiveis sobre tratamentos em Completamente conforme e
andamento e foram verificadas quaisquer possiveis | completamente implementado
interferéncias com a terapia com radionuclideos
atual?

Procedimento: Verifique se feito de acordo com o POP

108 Identificagdo do paciente Completamente conforme e

completamente implementado

10.9 O radiofarmaco correto foi prescrito e a atividade foi Completamente conforme e
baseada na dose estimada para os tecidos alvo e | completamente implementado
nao alvo?

10.10 Atividade medida antes da administragao, usando um Planejado ou aproximado
medidor de atividade calibrado.

10.11 Prevencao de administragdo incorreta (paciente/ Completamente conforme e
radiofarmaco incompativel) e/ou ma administracdo | completamente implementado
(extravasamento) do radiofarmaco

10.12 Informagdes sobre contracepgdo subsequentes Completamente conforme e
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fornecidas completamente implementado

10.13 Exames de imagem realizados, quando necessario, Completamente conforme e

para verificar a biodistribui¢cdo do radiofarmaco completamente implementado
Preparo do paciente: Verificar se é feito de acordo com o POP

10.14 O paciente foi totalmente informado e o Completamente conforme e
consentimento foi obtido conforme descrito? completamente implementado

10.15 Instrugdes sobre medicamentos relacionados ao Completamente conforme e
tratamento e quaisquer outras preparacées | completamente implementado
fornecidas.

10.16 Condicdo médica do paciente e/ou interferéncia Completamente conforme e
relacionada ao tratamento com o procedimento | completamente implementado
verificados

10.17 Paciente orientada sobre a necessidade de evitar a Completamente conforme e
gravidez por um periodo especifico apos a terapia. | completamente implementado
Aconselhamento relevante sobre lactagdo dado.

10.18 Para pacientes pediatricos: parentes/cuidadores Completamente conforme e
informados sobre questdes de protegdo radioldgica. completamente implementado

Protecao radiologica: Verificar se feito de acordo com POP

10.19 Verificacdo dupla das estimativas de dose/atividade a Completamente conforme e
ser administrada completamente implementado

10.20 Precaucgotes para protecéo de visitantes, Completamente conforme e
parentes/cuidadores (tempo, distancia, prevencdo de | completamente implementado
contaminagao, dosimetros opcionais)

10.21 Medicao da taxa de dose na alta Completamente conforme e

completamente implementado

10.22 Instrugdo pés alta, para limitar a dose a familia, Completamente conforme e
publico e contaminagdo do meio ambiente completamente implementado

10.23 Monitoramento de contaminacgéo do setor Completamente conforme e

completamente implementado

Garantia de qualidade/controle de qualidade: Verificar se feito de acordo com o POP

10.24

Preparo do paciente verificado

Completamente conforme e
completamente implementado

10.25

Documentagdo do controle de qualidade (CQ) do
radiofamimaco, incluindo caso de aquisigdo externa

Completamente conforme e
completamente implementado

10.26

Arquivamento do numero do lote, dosagem e horario
de administragdo de qualquer produto farmacéutico
relacionado a terapia

Completamente conforme e
completamente implementado

10.27

Manejo e documentacdo de quaisquer incidentes
(derramamento, extravasamento no local da injecao,
vémito etc.) ou quaisquer eventos adversos

Completamente conforme e
completamente implementado
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10.28 Rastreabilidade de todos os pacientes e dados Completamente conforme e
relacionados ao tratamento, por exemplo, [ completamente implementado
radiofamaco, atividade administrada e via.

Laudo e acompanhamento

10.29 Um laudo sobre o tratamento foi emitido e Completamente conforme e
disponibilizado a todas as partes envolvidas? completamente implementado

10.30 O laudo foi elaborado conforme especificado no Completamente conforme e
POP? completamente implementado

10.31 Algum feedback recebido apoés a terapia Completamente conforme e

devidamente documentado e gerenciado? completamente implementado

Niveis de prioridade das ndo conformidades

Alta: 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, para o item 10.10.

Plano de acéo

Manter o medidor de atividade calibrado de acordo com as recomendacdes

do fabricante e normas vigentes.

Sugestdes de melhoria

Organizacao da documentacdo dos POPs e instru¢cdes aos pacientes, para

aumentar a eficiéncia da equipe ao precisar localizar o documento.

Criacao de um setor direcionado a garantia de qualidade, para atender as
demandas relacionadas tanto a documentacao citada acima, como também,
a capacitacdo e preparo dos colaboradores, e participar ativamente na
aplicacao de medidas de qualidade em protecdo radiologica conforme

necessario ao servico.
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RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA - SlII

Servico de Medicina Nuclear: XXXXXXXXXX

Endereco: XXXXXXXXXX

Data da auditoria:  XXXXXXXXXX

Equipe de auditoria: XXXXXXXXXX

ITENS AVALIADOS E GRAU DE CONFORMIDADE

Lista de Verificagao 9 - Terapias com Radionuclideos
No. Componente Grau de conformidade
9.1 Os procedimentos operacionais padrdao (POPs) Completamente conforme e
baseados em diretrizes nacionais/internacionais estdo | completamente implementado
disponiveis para todos os tipos de tratamentos?
9.2 Para tratamentos oncoldgicos, a decisao de tratar foi Completamente conforme e
tomada apos avaliagao multidisciplinar? completamente implementado
9.3 As condicbes (médicas, psicolégicas, sociais) que Completamente conforme e
poderiam interferir no tratamento estdo sendo | completamente implementado
verificadas?
9.4 O preparo do paciente esta relacionado ao tratamento Completamente conforme e
especifico dirigido? completamente implementado
9.5 Todo paciente recebe informagdes sobre o tratamento, Completamente conforme e
incluindo indicagao, opgdes altemativas de tratamento, | completamente implementado
necessidade de interromper a lactacdo, -efeitos
colaterais, preparagao, procedimento terapéutico,
isolamento (se aplicavel) e cuidados posteriores?
9.6 Para pacientes pediatricos: os familiares/cuidadores Néo aplicavel
foram informados sobre as medidas de protecdo
radiologica a serem tomadas e os riscos de atender a
crianga durante a terapia?
9.7 A gravidez foi excluida por um teste laboratorial em Completamente conforme e
tempo apropriado antes da terapia? completamente implementado
9.8 Séo fornecidas instrugbes ao paciente sobre a Completamente conforme e
necessidade e duragao da contracepgao apos a completamente implementado
terapia?
9.9 O consentimento informado €& obtido antes da terapia, Completamente conforme e
de acordo com as regras nacionais? completamente implementado
9.10 Existe um POP para aquisi¢cdo, preparo e controle de Completamente conforme e
qualidade (CQ), se aplicavel, de radiofarmacos para| completamente implementado
terapia?
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9.1

A terapia esta corretamente indicada (considerando as
condicdes clinicas?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.12

A atividade terapéutica € prescrita, levando-se em
consideragao a dose alvo e ndo alvo estimada por uma
pessoa habilitada, de acordo com as diretrizes
nacionais/internacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.13

A atividade administrada € medida individualmente e
verificada em um medidor de atividade, que é calibrado
e com qualidade verificada para o radionuclideo
fornecido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.14

Os POPs sobre medidas de radioprotecdo estdo em
vigor para reduzir a dose para cuidadores e o publico,
para contaminacao, residuos, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.15

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): existem instalagdes com superficie,
blindagem, saneamento, ventilagdo, gerenciamento de
residuos adequados, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.16

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internagdo): Sado disponibilizados cuidados de
enfermagem 24h/dia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.17

A equipe de enfermagem recebeu treinamento
adequado em protecdo radioldgica para cuidar dos
pacientes durante o tratamento?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.18

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo). Ha equipe médica disponivel 24h por dia
para emergéncias?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.19

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internagdo): Ha uma pessoa qualificada disponivel fora
do horario normal de trabalho para lidar com questées
urgentes de radioprotecdo?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.20

Os POPs fornecem instrugdes claras para dar alta aos
pacientes de acordo com os regulamentos nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.21

A taxa de dose emitida pelo paciente € medida e
registrada no prontuario do paciente antes da alta do
SMN e da instituicao?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.22

Existem instrucdes escritas disponiveis para o paciente
e familiares/ cuidadores com os cuidados pos terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.23

Existem procedimentos para garantir que essas
instrucdes foram compreendidas
pelo paciente/familia/cuidadores?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.24

Existem POPs especificos para prevenir ou controlar a
administracédo incorreta (incompatibilidade do paciente/
radiofarmaco) e/ou ma administracéo (extravasamento)
de radiofarmacos terapéuticos?

Planejado ou aproximado
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9.25 E emitido e disponibilizado aos médicos envolvidos e ao Completamente conforme e
paciente o laudo contendo as informagbes sobre o | completamente implementado
tratamento?

9.26 Ha acompanhamento clinico oportuno dos pacientes, Nao aplicavel
com revisao multidisciplinar no caso de pacientes
oncologicos?

Lista de Verificagao 10 - Avaliagao da terapia
No. Componente Grau de conformidade
Clinico

10.1 Adequagdo desta terapia baseada em avaliacdo Completamente conforme e
multidisciplinar e formalmente aprovada pelo médico | completamente implementado
responsavel pelo tratamento.

10.2 Tratamento em tempo clinicamente adequado. Completamente conforme e

completamente implementado

10.3 Possiveis interferéncias ou contra indicagées a Completamente conforme e
terapia identificada (condicdo do paciente, alergias, | completamente implementado
doengas concomitantes, questdes socioecondémicas,
etc.)

10.4 Resultados de todos os procedimentos de Completamente conforme e
diagnostico relevantes disponiveis (considerando o | completamente implementado
histérico do paciente e a avaliagado atual).

10.5 Gravidez excluida por exame laboratorial. Completamente conforme e

completamente implementado

10.6 Havia informacdes disponiveis sobre tratamentos Completamente conforme e
anteriores, incluindo terapia  anterior com | completamente implementado
radionuclideos?

10.7 Havia informacgdes disponiveis sobre tratamentos em Completamente conforme e
andamento e foram verificadas quaisquer possiveis | completamente implementado
interferéncias com a terapia com radionuclideos
atual?

Procedimento: Verifique se feito de acordo com o POP

10.8 Identificagdo do paciente Completamente conforme e

completamente implementado

10.9 O radiofarmaco correto foi prescrito e a atividade foi Completamente conforme e
baseada na dose estimada para os tecidos alvo e | completamente implementado
nao alvo?

10.10 Atividade medida antes da administracdo, usando um Completamente conforme e

medidor de atividade calibrado.

completamente implementado
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10.11 Prevencdo de administragdo incorreta (paciente/ Planejado ou aproximado
radiofarmaco incompativel) e/fou ma administragéo
(extravasamento) do radiofarmaco

10.12 Informagdes sobre contracepgdao subsequentes Completamente conforme e
fornecidas completamente implementado

10.13 Exames de imagem realizados, quando necessario, Completamente conforme e
para verificar a biodistribuigdo do radiofarmaco completamente implementado

Preparo do paciente: Verificar se € feito de acordo com o POP

10.14 O paciente foi totalmente informado e o Completamente conforme e
consentimento foi obtido conforme descrito? completamente implementado

10.15 Instrugées sobre medicamentos relacionados ao Completamente conforme e
tratamento e quaisquer outras preparacbes | completamente implementado
fornecidas.

10.16 Condicdo médica do paciente e/ou interferéncia Completamente conforme e
relacionada ao tratamento com o procedimento | completamente implementado
verificados

10.17 Paciente orientada sobre a necessidade de evitar a Completamente conforme e
gravidez por um periodo especifico apés a terapia. | completamente implementado
Aconselhamento relevante sobre lactagdo dado.

10.18 Para pacientes pediatricos: parentes/cuidadores Nao aplicavel
informados sobre questdes de protecdo radiologica.

Protecao radiologica: Verificar se feito de acordo com POP

10.19 Verificacao dupla das estimativas de dose/atividade a Completamente conforme e
ser administrada completamente implementado

10.20 Precaucoes para protecao de visitantes, Completamente conforme e
parentes/cuidadores (tempo, distancia, prevengdo de | completamente implementado
contaminagao, dosimetros opcionais)

10.21 Medicao da taxa de dose na alta Completamente conforme e

completamente implementado

10.22 Instrugao pos alta, para limitar a dose a familia, Completamente conforme e
publico e contaminagédo do meio ambiente completamente implementado

10.23 Monitoramento de contaminagao do setor Completamente conforme e

completamente implementado

Garantia de qualidade/controle de qualidade: Verificar se feito de acordo com o POP

10.24 Preparo do paciente verificado Completamente conforme e
completamente implementado
10.25 Documentagao do controle de qualidade (CQ) do Completamente conforme e

radiofarmaco, incluindo caso de aquisigdo externa

completamente implementado
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10.26 Arquivamento do nimero do lote, dosagem e horario Completamente conforme e
de administragdo de qualquer produto farmacéutico| completamente implementado
relacionado a terapia

10.27 Manejo e documentacdo de quaisquer incidentes Completamente conforme e
(derramamento, extravasamento no local da injegdo, | completamente implementado
vémito etc.) ou quaisquer eventos adversos

10.28 Rastreabilidade de todos os pacientes e dados Completamente conforme e
relacionados ao tratamento, por exemplo, | completamente implementado
radiofarmaco, atividade administrada e via.

Laudo e acompanhamento

10.29 Um laudo sobre o tratamento foi emitidoe Completamente conforme e
disponibilizado a todas as partes envolvidas? completamente implementado

10.30 O laudo foi elaborado conforme especificado no POP? Ausente ou inadequado

10.31 Algum feedback recebido apés a terapia Ausente ou inadequado
devidamente documentado e gerenciado?

Niveis de prioridade das ndao conformidades

Baixa: Problemas que requerem otimizacao. Podem ser corrigidos dentro de um

periodo arbitrario e reavaliados durante a auditoria seguinte, para os itens 9.24,

10.11,10.30 e 10.31.

Plano de acédo

e Realocar as informacdes sobre as orientagdes relacionadas a prevencéo ou
controle da administracao incorreta

paciente/radiofarmaco) e/ou ma administracao (extravasamento) de

(incompatibilidade do

radiofarmacos terapéuticos, que constam no plano de protecao radiolégica da
instituicao para o POP especifico de administracao de dose.

Colocacao de etiquetas de identificacdo nos castelinhos contendo: nome do

L]
paciente, radiofarmaco, atividade, data e horario da medida, como forma de
prevencao da administracao incorreta de pacientes, para prevengao de
administracao incorreta do radiofarmaco.

e Criar um POP com orientacdes de elaboracao do laudo.

L

Criar uma pesquisa de satisfacdo com perguntas claras e faceis para o
paciente responder, e também separar um espaco para o paciente escrever

um feedback apds fazer a radioiodoterapia no servico.
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RELATORIO DE AUDITORIA INTERNA - SIV

Servico de Medicina Nuclear: XXXXXXXXXX

Endereco: XXXXXXXXXX

Data da auditoria; XXXXXXXXXX

Equipe de auditoria: XXXXXXXXXX

ITENS AVALIADOS E GRAU DE CONFORMIDADE

Lista de Verificagao 9 - Terapias com Radionuclideos

No.

Componente

Grau de conformidade

91

Os procedimentos operacionais padrdo (POPs)
baseados em diretrizes nacionais/internacionais estao
disponiveis para todos os tipos de tratamentos?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.2

Para tratamentos oncolégicos, a decisdo de tratar foi
tomada apés avaliagdo multidisciplinar?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.3

As condigbes (médicas, psicoldgicas, sociais) que
poderiam interferir no tratamento estdo sendo
verificadas?

Completamente conforme e
completamente implementado

94

O preparo do paciente esta relacionado ao tratamento
especifico dirigido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.5

Todo paciente recebe informagdes sobre o tratamento,
incluindo indicagdo, opgdes alternativas de tratamento,
necessidade de intemomper a lactagdo, efeitos
colaterais, preparagdo, procedimento terapéutico,
isolamento (se aplicavel) e cuidados posteriores?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.6

Para pacientes pediatricos: os familiares/cuidadores
foram informados sobre as medidas de protecao
radiolégica a serem tomadas e os riscos de atender a
crianga durante a terapia?

Maior parte conforme e maior
parte implementado

9.7

A gravidez foi excluida por um teste laboratorial em
tempo apropriado antes da terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.8

Sado fornecidas instrugbes ao paciente sobre a
necessidade e duragdo da contracepgdo apos a terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.9

O consentimento informado é obtido antes da terapia,
de acordo com as regras nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.10

Existe um POP para aquisicéo, preparo e controle de

Completamente conforme e
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qualidade (CQ), se aplicavel, de radiofamacos para
terapia?

completamente implementado

oM

A terapia esta corretamente indicada (considerando as
condicdes clinicas?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.12

A atividade terapéutica é prescrita, levando-se em
consideracédo a dose alvo e ndo alvo estimada por uma
pessoa habilitada, de acordo com as diretrizes
nacionaisfinternacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.13

A atividade administrada € medida individualmente e
verificada em um medidor de atividade, que é calibrado
e com qualidade verificada para o radionuclideo
fornecido?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.14

Os POPs sobre medidas de radioprotecdo estdo em
vigor para reduzir a dose para cuidadores e o publico,
para contaminagéo, residuos, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.15

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): existem instalacdes com superficie,
blindagem, saneamento, ventilagdo, gerenciamento de
residuos adequados, etc?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.16

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo). Sao disponibilizados cuidados de
enfermagem 24h/dia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.17

A equipe de enfermagem recebeu treinamento
adequado em protecdo radiolégica para cuidar dos
pacientes durante o tratamento?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.18

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internacdo): Ha equipe médica disponivel 24h por dia
para emergéncias?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.19

Em caso de terapia em nivel hospitalar (com
internagdo): Ha uma pessoa qualificada disponivel fora
do horério normal de trabalho para lidar com questées
urgentes de radioprotecéo?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.20

Os POPs fornecem instrugdes claras para dar alta aos
pacientes de acordo com os regulamentos nacionais?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.21

A taxa de dose emitida pelo paciente € medida e
registrada no prontudrio do paciente antes da alta do
SMN e da instituicdo?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.22

Existem instrugdes escritas disponiveis para o paciente
e familiares/ cuidadores com os cuidados pos terapia?

Completamente conforme e
completamente implementado

9.23

Existem procedimentos para garantir que essas
instrucdes foram compreendidas pelo
paciente/familia/cuidadores?

Completamente conforme e
completamente implementado
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9.24 Existem POPs especificos para prevenir ou controlar a Completamente conforme e
administracdo incorreta (incompatibilidade do paciente/ | completamente implementado
radiofarmaco) e/ou ma administracdo (extravasamento)
de radiofarmacos terapéuticos?

9.25 E emitido e disponibilizado aos médicos envolvidos e ao Completamente conforme e
paciente o laudo contendo as informacdes sobre o | completamente implementado
tratamento?

9.26 Ha acompanhamento clinico oportuno dos pacientes, Nao aplicavel
com revisdao multidisciplinar no caso de pacientes
oncoloégicos?

Lista de Verificagao 10 - Avaliacao da terapia
No. Componente Grau de conformidade
Clinico

101 Adequacdo desta terapia baseada em avaliagdo Completamente conforme e
multidisciplinar e formalmente aprovada pelo médico | completamente implementado
responsavel pelo tratamento.

10.2 Tratamento em tempo clinicamente adequado. N&o aplicavel

10.3 Possiveis interferéncias ou confra indicagbes a Completamente conforme e
terapia identificada (condicdo do paciente, alergias, | completamente implementado
doencas concomitantes, questdes socioecondmicas,
etc.)

104 Resultados de todos os procedimentos de Completamente conforme e
diagnéstico relevantes disponiveis (considerando o [ completamente implementado
histérico do paciente e a avaliagao atual).

105 Gravidez excluida por exame laboratorial. Completamente conforme e

completamente implementado

10.6 Havia informacgdes disponiveis sobre tratamentos Completamente conforme e
anteriores, incluindo  terapia  anterior com | completamente implementado
radionuclideos?

10.7 Havia informacgées disponiveis sobre tratamentos em Completamente conforme e
andamento e foram verificadas quaisquer possiveis [ completamente implementado
interferéncias com a terapia com radionuclideos
atual?

Procedimento: Verifique se feito de acordo com o POP

10.8 Identificacdo do paciente Completamente conforme e

completamente implementado

109 O radiofarmaco correto foi prescrito e a atividade foi Completamente conforme e
baseada na dose estimada para os tecidos alvo e | completamente implementado
nao alvo?

10.10 Atividade medida antes da administragdo, usando um Planejado ou aproximado

medidor de atividade calibrado.
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10.11 Prevencao de administragdo incorreta (paciente/ Completamente conforme e
radiofacTmaco incompativel) e/ou ma administracdo | completamente implementado
(extravasamento) do radiofarmaco

10.12 Informagbées sobre contracepgdo subsequentes Completamente conforme e
fornecidas completamente implementado

10.13 Exames de imagem realizados, quando necessario, Completamente conforme e
para verificar a biodistribuicao do radiofarmaco completamente implementado

Preparo do paciente: Verificar se é feito de acordo com o POP

10.14 O paciente foi totalmente informado e o Completamente conforme e
consentimento foi obtido conforme descrito? completamente implementado

10.15 Instrugdes sobre medicamentos relacionados ao Completamente conforme e
tratamento e quaisquer outras preparacées | completamente implementado
fornecidas.

10.16 Condicdo meédica do paciente efou interferéncia Completamente conforme e
relacionada ao tratamento com o procedimento [ completamente implementado
verificados

1017 Paciente orientada sobre a necessidade de evitar a Completamente conforme e
gravidez por um periodo especifico apos a terapia. | completamente implementado
Aconselhamento relevante sobre lactagdo dado.

10.18 Para pacientes pediatricos: parentes/cuidadores | Maior parte conforme ou maior
informados sobre questdes de protegao radioldgica. parte implementado

Protecao radiologica: Verificar se feito de acordo com POP

10.19 Verificacdo dupla das estimativas de dose/atividade a Completamente conforme e
ser administrada completamente implementado

10.20 Precaugbes para protecao de visitantes, Completamente conforme e
parentes/cuidadores (tempo, distancia, prevencao de | completamente implementado
contaminacgao, dosimetros opcionais)

10.21 Medicdo da taxa de dose na alta Completamente conforme e

completamente implementado

10.22 Instrugdo pos alta, para limitar a dose a familia, Completamente conforme e
publico e contaminacao do meio ambiente completamente implementado

10.23 Monitoramento de contaminacao do setor Completamente conforme e

completamente implementado

Garantia de qualidade/controle de qualidade: Verificar se feito de acordo com o POP

10.24 Preparo do paciente verificado Completamente conforme e
completamente implementado

10.25 Documentagdo do controle de qualidade (CQ) do Completamente conforme e
radiofarmaco, incluindo caso de aquisicdo externa completamente implementado

10.26 Arquivamento do numero do lote, dosagem e horario Completamente conforme e

de administragdo de qualquer produto farmacéutico

completamente implementado
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relacionado a terapia

10.27

Manejo e documentagdo de quaisquer incidentes
(derramamento, extravasamento no local da injegao,
vomito etc.) ou quaisquer eventos adversos

Completamente conforme e
completamente implementado

10.28

Rastreabilidade de todos os pacientes e dados
relacionados ao tratamento, por exemplo,
radiofarmaco, atividade administrada e via.

Completamente conforme e
completamente implementado

Laudo e acompanhamento

10.29

Um laudo sobre o ftratamento foi emitido e
disponibilizado a todas as partes envolvidas?

Completamente conforme e
completamente implementado

10.30

O laudo foi elaborado conforme especificado no
POP?

Ausente ou inadequado

10.31

Algum feedback recebido apés a terapia
devidamente documentado e gerenciado?

Ausente ou inadequado

Pontos fortes

Organizacao da documentagédo no Drive do setor, e Sistema de Gestdo Hospitalar

Tasy.

Niveis de prioridade das ndo conformidades

Baixa: Problemas que requerem otimizacdo. Podem ser corrigidos dentro de um
periodo arbitrario e reavaliados durante a auditoria seguinte, para os itens 10.30 e
10.31-

Alta: 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, para o item 10.10.

Plano de acao

e Manter o medidor de atividade calibrado de acordo com as recomendacdes

do fabricante e normas vigentes.

e Criar um POP com orientacdes de elaboracao do laudo.
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