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RESUMO

Os riscos associados aos servigos de radiologia diagndstica e intervencionista podem
ser gerenciados; entretanto, erros e riscos evitaveis relacionados aos cuidados em
saude ainda representam um desafio para a seguranga do paciente em nivel mundial.
Nesse contexto, o Procedimento Operacional Padrao (POP) configura-se como uma
ferramenta eficaz para a padronizagdo dos processos de trabalho e para a garantia
da qualidade dos servigos prestados. Assim, o objetivo deste estudo foi desenvolver
um Procedimento Operacional Padrdao (POP) para o gerenciamento de riscos
radiolégicos em um hospital publico no estado de Santa Catarina. Trata-se de um
estudo metodoldgico, exploratério e descritivo, com abordagem qualitativa e
quantitativa. O POP configura-se como uma ferramenta essencial para a gestdo em
saude, contribuindo de forma significativa para a organizagdao, padronizagédo e
segurancga dos processos de trabalho. Na primeira etapa, realizou-se um diagnostico
situacional do local de estudo por meio de uma adaptacdo do questionario de
Avaliacdo da Gestédo de Riscos Assistenciais em Servicos de Saude (AGRASS). Na
segunda etapa, o POP foi elaborado com base nas fragilidades identificadas no
diagndstico inicial. Na terceira etapa, procedeu-se a validacido de conteudo por
especialistas utilizando a técnica Delphi, com aplicagdo do indice de Validade de
Conteudo (IVC) e do teste de usabilidade System Usability Scale (SUS). Os resultados
da validagao indicaram que 77,8% dos especialistas aprovaram o POP sem
necessidade de alteragdes, enquanto 22,2% aprovaram com sugestdes, todas
posteriormente incorporadas ao documento final. A validacdo de conteudo
demonstrou que o POP é valido e apresenta condigdes de implementacdo em servigos
de diagndstico por imagem que utilizam radiagao ionizante, podendo ser aplicado em

clinicas e hospitais, desde que adaptado as especificidades de cada contexto.

Palavras-Chave: Protecdo radiolégica. Gestdao hospitalar. Servico hospitalar de

radiologia. Gerenciamento de risco.



ABSTRACT

The risks associated with diagnostic and interventional radiology services can be
managed; however, errors and preventable risks related to healthcare still represent a
global challenge for patient safety. In this context, the Standard Operating Procedure
(SOP) is an effective tool for standardizing work processes and ensuring the quality of
services provided. Thus, the aim of this study was to develop a Standard Operating
Procedure (SOP) for the management of radiological risks in a public hospital in the
state of Santa Catarina, Brazil. This is a methodological, exploratory, and descriptive
study with a qualitative and quantitative approach. The SOP is an essential tool for
healthcare management, significantly contributing to the organization, standardization,
and safety of work processes. In the first stage, a situational diagnosis of the study
setting was conducted using an adapted version of the Assessment of Healthcare Risk
Management in Health Services (AGRASS) questionnaire. In the second stage, the
SOP was developed based on the weaknesses identified in the initial diagnosis. In the
third stage, content validation was performed by experts using the Delphi technique,
applying the Content Validity Index (CVI) and the System Usability Scale (SUS) test.
The validation results indicated that 77.8% of the experts approved the SOP without
the need for changes, while 22.2% approved it with suggestions, all of which were
subsequently incorporated into the final document. Content validation demonstrated
that the SOP is valid and suitable for implementation in diagnostic imaging services
that use ionizing radiation and can be applied in clinics and hospitals, provided it is

adapted to the specificities of each context.

Keywords: Radiological protection. Hospital management. Hospital radiology service.

Risk management.
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1 INTRODUGAO

O risco pode ser compreendido como a probabilidade de um evento ocorrer e
sua severidade, sendo mensurado pelas consequéncias do evento e sua
probabilidade. Durante a assisténcia a saude, efeitos adversos podem ocorrer,
afetando diretamente o bem-estar do individuo, sejam eles pacientes, familiares ou
profissionais da saude (IESS, 2018).

De acordo com um estudo feito pelo observatério de seguranga do trabalho
com coordenagao do Ministério Publico do Trabalho (MPT) e do Escritério da
Organizagao Internacional do Trabalho (OIT), do periodo de 2012 a 2022 foram
notificados mais de 6,7 milhdes de acidentes de trabalho, sendo que o setor com mais
notificagdes foram atividades de atendimento hospitalar (MPT, 2023). Em Santa
Catarina (SC), foram comunicados cerca de 389 mil acidentes, as atividades
hospitalares ainda representavam a primeira posigao, com mais de 21 mil casos (MPT,
2024).

Além dos riscos ocupacionais, individuos do publico também sao alvo dos
riscos e falhas na assisténcia hospitalar. Um estudo do Instituto de Estudos de Saude
Parlamentar (IESS) aplicado em 2017 registrou aproximadamente 11 mil internagdes
no Sistema Unico de Salde, destas, a prevaléncia de efeitos adversos relacionados
a assisténcia hospitalar foi de 6,4% (IESS, 2018).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define que os servigos de
radiologia diagndstica e intervencionista sao aqueles que abrangem os servigos de
radiodiagndstico médico e odontolégico, diagndstico por imagem, radiologia
intervencionista e hemodinédmica e que incluem, ainda, os servigos de radiologia
médica e odontolégica, mamografia, fluoroscopia, tomografia computadorizada,

ultrassonografia e ressonancia magnética (Brasil, 2022).
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Os riscos associados a esses servigos podem ser geridos, contudo, os erros e
riscos evitaveis relacionados aos cuidados de saude permanecem como um
significativo desafio para a saude publica e a segurancga do paciente em nivel global
(Paredes, 2024).

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 611 de dezembro de 2022
regulamenta que os servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista devem
estabelecer e implementar acbes voltadas ao aprimoramento continuo dos
procedimentos radiolégicos, bem como ao gerenciamento eficaz dos riscos
associados as tecnologias empregadas (Brasil, 2022). Dessa forma, destaca-se o
Procedimento Operacional Padrao (POP) como uma ferramenta potencialmente
eficaz para auxiliar no gerenciamento de riscos radioldgicos nos servigos de saude.

O POP constitui um documento técnico estruturado em formato de manual
descritivo, destinado a orientar a execugao de tarefas e procedimentos especificos.
Sua principal finalidade é fornecer diretrizes claras aos profissionais envolvidos nos
processos, promovendo a padronizagao das atividades e assegurando a uniformidade
na atuagéao (Brasil, 2024).

Com isso, o presente estudo teve o intuito de colaborar na padronizagao dos
processos de trabalho de um servico hospitalar de radiologia, visando o
gerenciamento dos riscos radiologicos associados as atividades de radiologia

diagndstica e intervencionista realizadas no local de estudo.

1.1 Pergunta de pesquisa
A questao central que norteou esta pesquisa foi: “Como o procedimento
operacional padrdo (POP) de gerenciamento de riscos radioldégicos contribui para

gestao de riscos dentro de um servigo hospitalar publico de radiologia?”

1.2 Justificativa

A seguranga no ambiente hospitalar € um dos pilares fundamentais da
assisténcia a saude, visto que eventos adversos podem comprometer a integridade
de pacientes, profissionais e demais individuos envolvidos. O alto indice de acidentes
de trabalho em atividades hospitalares no Brasil, com mais de 6,7 milhdes de
notificagcdes entre 2012 e 2022, reflete a necessidade de estratégias que minimizem
0s riscos ocupacionais (MTP, 2023). Em Santa Catarina, a lideranga das atividades

hospitalares em acidentes notificados reforca a relevancia de agbes especificas para
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essa area, especialmente em setores de alta complexidade, como o diagnodstico por
imagem. Esses numeros apontam para um cenario que exige aten¢gao nao apenas no
ambito ocupacional, mas também na seguranga do paciente, considerando os riscos

associados a assisténcia hospitalar (MPT, 2024).

No contexto dos servigos de radiologia, o risco radiolégico € uma preocupagao
constante devido a exposigao a radiagéo ionizante, que, se ndo controlada, pode
causar danos irreversiveis a saude. Apesar de serem evitaveis, os eventos adversos
relacionados a radiologia permanecem como um desafio significativo para a saude
publica e a seguranca dos pacientes, evidenciando a necessidade de instrumentos
que otimizem a gestao de riscos. De acordo com a RDC n° 611 de 2022, os servigos
de radiologia diagnostica e intervencionista devem adotar estratégias para o
aprimoramento continuo do gerenciamento de riscos. Ademais, a norma estabelece a
obrigatoriedade de que esses servigos disponham de um Comité de Gerenciamento

de Riscos em Radiologia Diagnéstica ou Intervencionista (Brasil, 2022).

Nesse cenario, o Procedimento Operacional Padrao (POP) emerge como uma
ferramenta estratégica para a organizagao e padronizagéo dos processos de trabalho.
Em servigos hospitalares, caracterizados por alta rotatividade de profissionais, o POP
contribui para a continuidade e qualidade das atividades, além de oferecer suporte na
gestao do cuidado prestado (Pereira et al., 2017). Portanto, o desenvolvimento de um
POP voltado ao gerenciamento de riscos radioldgicos ndo apenas atendera a
demanda por protocolos claros e objetivos, mas também fortalecera a cultura de

segurancga em servicos de radiologia diagndstica e intervencionista.

Este estudo esta vinculado ao Programa de Extensdo na Pdés-Graduagao
(PROEXT-PG) intitulado “Fortalecimento da Protecdo Radiolégica em Instituicoes
Publicas de Santa Catarina: Implementagcdo do Sistema de Gestdo da Protecao
Radiolégica em um Hospital Publico de Floriandpolis”. A autora atuou como bolsista
deste projeto de 2023 a 2025, o que motivou a escolha da tematica deste estudo em
resposta as dificuldades identificadas no contexto hospitalar dentro das acdes do

projeto.

Assim, este estudo justifica-se pela sua relevancia em propor solugdes praticas
e eficazes para a mitigagcdo de riscos, promovendo a seguranga ocupacional e
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assistencial em uma area critica do setor de diagndstico por imagem de um ambiente

hospitalar.

1.3 Objetivo geral
Analisar as evidéncias cientificas sobre gestdo de riscos radiolégicos na
Radiologia Diagndstica, com énfase em servigos hospitalares brasileiros e do Sul do

Brasil.

1.4 Objetivos especificos

Para alcangcar o objetivo geral desta pesquisa, 0s seguintes objetivos

especificos foram tragados:

a) Executar o diagnéstico inicial do servigo hospitalar de radiologia relacionado ao
gerenciamento de riscos radioldgicos;

b) Elaborar o procedimento operacional padrdao baseado no diagndstico inicial e
nas legislagdes nacionais e internacionais a respeito da gestao de riscos;

c) Validar o procedimento operacional padrao;
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2 REVISAO DE LITERATURA

Esta revisao de literatura permite um maior entendimento acerca da tematica
do estudo, estando pautada nos seguintes eixos: radiologia diagndstica; exposicéo a
radiagdo ionizante; protecao radiologica; seguranca do paciente; gerenciamento de

riscos; gerenciamento de riscos radioldgicos e procedimento operacional padrao.

2.1 Radiologia Diagnoéstica: Panorama Atual a partir da Literatura Cientifica

De acordo com Bushong (2010) a radiagao € descrita como “a energia emitida
e transferida por intermédio do espac¢o”. Pode-se, ainda, classifica-la como ionizante
e nao ionizante. A radiagao ionizante (RI), como o nome ja diz, é capaz de ionizar um
atomo, ou seja, remover um elétron de sua camada orbital. Ja a radiagdo ndo ionizante
€ aquela que nao tem poder de ionizacdo, ela pode excitar o atomo, mas néao

consegue remover o elétron da camada (Bushong, 2010).

Em novembro de 1985, Wilhelm Roentgen descobriu os raios X por meio de um
experimento em seu laboratério na Alemanha. Os raios X s&o ondas eletromagnéticas
ionizantes, ou seja, com poder para ionizar um atomo (BUSHONG, 2010). Apos a
descoberta por Roentgen, os raios X comegaram a ser aplicados na medicina para

diagndstico e terapia de doengas.

A radiacao ionizante desempenha um papel crucial no diagnoéstico meédico,
permitindo a visualizacdo de estruturas internas do corpo humano e auxiliando na
identificacdo de patologias. As fontes artificiais de RI, como os aparelhos de raios X,
sdo amplamente utilizadas em diversos exames de imagem, como radiografias,
tomografias computadorizadas e fluoroscopias, contribuindo significativamente para o
avanco da medicina diagnostica (Silva et al., 2024; Fernandes, 2019).

A principal influéncia da Rl no diagndstico reside na sua capacidade de
penetrar tecidos e interagir com a matéria, gerando imagens que revelam informacoes
sobre a anatomia e a fisiologia do paciente. A absorcgao diferencial da radiagao pelos
diferentes tecidos do corpo humano permite a formagao de imagens radiograficas, nas
quais areas mais densas, COmo 0SS0S, aparecem mais claras, enquanto areas menos
densas, como pulmdes, aparecem mais escuras (Fernandes, 2019). Essa capacidade
de gerar imagens de alta qualidade possibilita a detecgao de fraturas 6sseas, lesées
em orgaos internos, tumores, pneumonia e outras condicdes médicas, fornecendo aos
meédicos informagdes essenciais para o diagndstico e intervengao clinica (Silva et al.,
2024; Fernandes, 2019).
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2.2 Exposigao a Radiagao lonizante

A radiacdo ionizante, embora essencial para o diagndstico por imagem,
apresenta riscos significativos para profissionais de saude, pacientes, acompanhantes
e individuos do publico. A exposicao pode provocar danos ao DNA celular,
aumentando a probabilidade de reag¢des teciduais e de efeitos agudos em doses
elevadas, como catarata, radiodermite e esterilidade. A gravidade dos efeitos esta
relacionada a dose absorvida, ao tempo de exposi¢ao e a suscetibilidade individual
(Silva et al., 2024; Benamar et al., 2024).

No que se refere aos efeitos de longo prazo, classificados como estocasticos, os
danos genéticos provocados pela radiagdo elevam o risco de mutagbes e do
desenvolvimento de neoplasias malignas. Esses efeitos podem manifestar-se anos ou
até décadas apos a exposicao, dificultando a comprovagao de causalidade direta.
Entretanto, estudos epidemiolégicos recentes tém demonstrado associagao
consistente entre a exposicdo a radiagao ionizante e o aumento da incidéncia de
cancer em diferentes populagdes (Fernandes, 2019; Smith-Bindman et al., 2025).

A suscetibilidade individual aos efeitos da radiagédo varia conforme idade, sexo,
fatores genéticos e condi¢cbes de saude. Os profissionais da area de radiologia, por
estarem expostos de forma continua, apresentam maior vulnerabilidade. A caréncia
de conhecimento sobre os riscos e a adesao insuficiente as normas de protecao
radiolégica constituem fatores agravantes nesse cenario (Garaci et al., 2024; Oliveira
et al., 2021).

2.3 Protecao radiolégica

Como observado no capitulo anterior, a exposi¢cao a radiagao ionizante pode
acarretar efeitos adversos a longo e curto prazo. Destacam-se trés parametros para
protecéo contra esta energia: tempo, distancia e blindagem. A redugéo do tempo de
exposi¢cado, o aumento da distancia da fonte de radiagao e a utilizagdo de barreiras
fisicas sdo medidas que devem ser implementadas dentro dos servigos de
radiodiagndstico e terapia (Silva et al., 2024; Pinela et al., 2024; Fernandes, 2019).

Além desses parametros, deve-se implementar os principios de protecao
radioldgica dentro dos servigos de radiologia.



19

2.3.1 Principios de protecao radioldgica

A Comisséo Internacional de Protecdo Radiolégica (ICRP) e a Comissao
Nacional de Energia Nuclear (CNEN) preveem trés principios de protecdo radiolégica:
justificagao, otimizacgao e limitacdo de dose. Esses principios corroboram para o uso

seguro das radiagdes ionizantes (ICRP, 2007; Brasil, 2024).

2.3.1.1 Justificagdo

O principio de justificagao esta relacionado com o beneficio da exposi¢éo, toda
e qualquer exposig¢ao a radiagao ionizante devera ser justificada de forma que traga
mais beneficios do que maleficios ao individuo exposto. Por exemplo, a fins
académicos, uma universidade ndo pode expor um aluno a um exame envolvendo
raios X apenas para demonstrar uma técnica radiologica, essa pratica iria contra o
principio de justificagado pois o0 aluno sairia lesado e o maleficio sobreporia o beneficio
(ICRP, 2007; Brasil, 2024).

2.3.1.2 Otimizagéo

A otimizacao esta relacionada a dose de radiagéo no diagndstico por imagem.
Seguindo o principio ALARA (As Low As Reasonably Achievable), do inglés “tao baixo
quanto razoavelmente exequivel”’ ou ALARP (As Low As Reasonably Practicable” do
inglés “tao baixo quanto razoavelmente praticavel”’, a dose de um exame envolvendo
radiagao ionizante devera ser o mais baixa possivel para um exame de qualidade
aceitavel, possibilitando um diagndstico (ICRP, 2007; Brasil, 2024).

2.3.1.3 Limitagdo de dose

O principio de limitagado de dose corresponde aos limites de dose de radiagao
para individuos ocupacionalmente expostos (IOEs) e individuos do publico. A norma

nuclear da CNEN, NN 3.01 de 2024, determina esses limites na tabela 1.

Tabela 1 - Limites de dose anuais

Limites de Dose Anuais

Grandeza Orgao Individuo Individuo do publico
Ocupacionalmente
Exposto
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Dose Efetiva Corpo inteiro 20 mSv 1 mSv
Dose equivalente Cristalino 20 mSv 15 mSv
Pele 500 mSv 50 mSv

Maos e pés 500 mSv —

Fonte: Brasil, 2024.

A justificacdo da necessidade do exame, a otimizagédo da dose de radiagéo e a
limitagdo da exposicdo individual sdo principios fundamentais que devem nortear a
pratica meédica em radiologia diagnostica e intervencionista dentro do ambito
hospitalar (Silva et al., 2024; Fernandes, 2019).

2.4 Seguranga do paciente
Segundo o Ministério da Saude (2013) a seguranca do paciente pode ser

definida como “reducdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario
associado a atencdo a saude”. A Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) N° 36 de
2013 estabelece a obrigatoriedade de implantacdo dos Nucleos de Seguranca do
Paciente (NSP) em servicos de saude do pais. Os NSPs devem seguir quatro
principios e diretrizes (Brasil, 2013):

I. A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da

saude;
II. A disseminacgdo sistematica da cultura de seguranca;

lll. A articulacdo e a integracdo dos processos de gestéo de risco; e

IV. A garantia das boas praticas de funcionamento do servigo de saude.

Ainda, os servigos de saude deverdo possuir um Plano de Seguranga do
Paciente em Servigos de Saude realizado pelo NSP com o objetivo de estabelecer
estratégias e agcbes para o gerenciamento de risco com a finalidade de atingir os

requisitos descritos na tabela 2 (Brasil, 2013).

Tabela 2 - Finalidades do Plano de Seguran¢a do Paciente

Item Descrigao

I Identificacéo, analise, avaliagdo, monitoramento e comunicagao dos riscos no

servigco de saude.
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Vi

VI

Xl

Xl

Xl

XV
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Integracao dos diferentes processos de gestao de risco nos servigos de saude.

Implementacgdo de protocolos estabelecidos pelo Ministério da Saude.

Identificagdo do paciente.

Higiene das méos.

Seguranga cirdrgica.

Seguranga na prescrigdo, uso € administragdo de medicamentos.

Seguranga na prescricdo, uso e administracdo de sangue

hemocomponentes.

Seguranga no uso de equipamentos e materiais.

Registro adequado do uso de orteses e proteses.

Prevencgao de quedas dos pacientes.

Prevencgao de Ulceras por pressao.

e

Prevengéao e controle de eventos adversos, incluindo infecgdes relacionadas a

assisténcia a saude.

Seguranga nas terapias nutricionais enteral e parenteral.
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XV Comunicacao efetiva entre profissionais e servicos de saude.
XVI Estimulo a participagdo do paciente e familiares na assisténcia.
XVII Promogao de um ambiente seguro.

Fonte: Brasil, 2013.
Além disso, a Organizagdo Mundial da Saude em parceria com a Joint

Commission International (JCI) estabeleceram seis metas internacionais para a
segurancga do paciente, sao elas: (1) ldentificar o paciente corretamente; (2) Melhorar
a eficacia da comunicacédo; (3) Melhorar a seguranga dos medicamentos de alta-
vigilancia; (4) Assegurar cirurgias com local de intervencdo correto, procedimento
correto e paciente correto; (5) Reduzir o risco de infecgdes associadas a cuidados de
saude; e (6) Reduzir o risco de danos ao paciente, decorrente de quedas. O objetivo
dessas metas é promover melhorias na seguranga do paciente, por meio de
estratégias que abordam aspectos criticos da assisténcia a saude e propdem solugdes

fundamentadas em evidéncias para esses desafios (Brasil, 2021).

2.5 Gerenciamento de risco

A norma brasileira ISO 31000 de 2018 prevé diretrizes para que a gestéo de riscos,
independente da organizagao, seja eficiente, eficaz e consistente. Um gerenciamento
de risco com essas caracteristicas deve ser desenvolvido nos principios estabelecidos
por esta norma, além de uma possuir estrutura e processos concisos. Os principios

estédo descritos na figura 1.
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Figura 1 - Principios de gestao de risco
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Fonte: adaptado de ABNT, 2018.

O gerenciamento de riscos devera ser parte integral das atividades de uma
organizacao e/ou instituicdo e deve possuir uma abordagem estruturada e
abrangente, garantindo que os resultados sejam confiaveis. A estrutura e o processo
para o gerenciamento de riscos devem ser personalizados a fim de representar os
objetivos da instituicao, devera ainda ser inclusiva e integrar as partes interessadas
no processo e dindmica para se adaptar a possiveis mudancgas. As informacdes
contidas no processo de gestao de risco devem ser claras e objetivas para que haja o
entendimento de todas as partes, precisa-se considerar os fatores humanos e
culturais e por fim, se faz necessario uma melhoria continua por meio de experiéncias
e do aprendizado adquirido (ABNT, 2018).

De acordo com a norma ISO 31000 (2018),

O processo de gestao de riscos envolve a aplicagdo sistematica de politicas,
procedimentos e praticas para as atividades de comunicagido e consulta,
estabelecimento do contexto e avaliagao, tratamento, monitoramento, analise
critica, registro e relato de riscos (Brasil, 2018, pg. 9).

O processo de avaliagao de riscos consiste em trés pontos principais: identificagao

dos riscos, analise dos riscos e avaliagdo dos riscos. Para que seja eficiente, esse
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processo devera integrar quaisquer partes interessadas com base em seus
conhecimentos e pontos de vista. A identificacdo dos riscos tem como objetivo
identificar, reconhecer e descrever esses riscos, para isso as informacdes devem ser
claras, pertinentes e estar em constante atualizagdo (ABNT, 2018). Ja na analise de
risco, segundo a norma ISO 31000 (2018),

O propodsito da anadlise de riscos € compreender a natureza do risco e suas
caracteristicas, incluindo o nivel de risco, onde apropriado. A analise de riscos
envolve a consideracdo detalhada de incertezas, fontes de risco,
consequéncias, probabilidade, eventos, cenarios, controles e sua eficacia.
Um evento pode ter multiplas causas e consequéncias e pode afetar multiplos
objetivos (Brasil, 2018, pg. 13).

A analise de risco € a porta de entrada para a avaliagdo de risco, € nela que
caracterizamos os riscos e decidimos se eles precisam ser tratados e qual a melhor
abordagem para o tratamento desses riscos. A etapa final € a avaliagdo dos riscos,
nesta fase é necessario comparar os resultados da analise de risco com os critérios
estabelecidos pela instituicdo para que a tomada de decisdo sobre o que fazer seja
discutida pelas partes. Apds os processos de avaliagado ocorre o tratamento dos riscos,

onde sera planejado a melhor estratégia para o controle destes riscos. (ABNT, 2018).

2.5.1 Gerenciamento de risco na assisténcia a saude

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) define que “a gestéo de
riscos compreende uma forma de abordagem aos riscos a que o paciente esta
submetido nos servigcos de saude” (Brasil, 2017).

Considerando a relevancia da gestao de riscos nos servigos de saude, uma
instituicdo renomada dos Estados Unidos (National Quality Forum) publicou uma
atualizacao de boas praticas para uma melhor assisténcia a saude. A identificagao e
redugcdo de riscos é destacada como uma das praticas recomendadas para a
seguranga do paciente. A aplicagao dessas praticas nos servigcos de saude esta
diretamente vinculada a promogdo de uma cultura de seguranga e ao
desenvolvimento de outras ag¢des voltadas a protegédo do paciente (Brasil, 2017).

A notificagao consiste no ato de comunicar formalmente a ocorréncia de eventos,
problemas ou situagdes relacionadas a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria. Esse processo desempenha um papel essencial no fortalecimento das
acdes de protecao e promogao da saude publica (Brasil, 2025). O NOTIVISA, sistema

eletrénico desenvolvido pela ANVISA, tem como finalidade subsidiar a avaliagao e a
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comunicagao de riscos sanitarios, contribuindo para a tomada de decisdes

estratégicas nos ambitos municipal, estadual, distrital e federal (Brasil, 2025).

Segundo a RDC N° 36 de 25 de julho de 2013 os servigos de saude devem “notificar

ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da

prestagao do servico de saude” (Brasil, 2013).

Em Santa Catarina, de janeiro a dezembro de 2023, foram notificados mais de

30 mil eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, conforme demonstra a

tabela 3.

Tabela 3 - Numero de notificagoes de incidentes em Santa Catarina

Tipo de incidente ou evento adverso

N° de notificagoes

Falhas durante a assisténcia a saude 8.550
Falhas envolvendo cateter venoso 7.047
Leséao por pressao 3.796
Falha na identificagdo do paciente 2.359
Queda do paciente 2.253
Falhas envolvendo sondas 1.686
Evasao do paciente 1.184
Falha na documentacéao 867
Falhas nas atividades administrativas 690
Falhas na administragcao de dietas 637
Falhas ocorridas em laboratorios clinicos ou de | 337
patologia

Extubacao endotraqueal acidental 205
Incidente / evento adverso relacionado a 157
hemodialise

Acidentes do paciente 130
Falhas durante procedimento cirurgico 125
Falhas na administragcdo de O2 ou gases 72
medicinais

Broncoaspiragao 68

Fonte: Brasil, 2023.
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2.5.1.1 Gerenciamento de riscos radiolégicos

O servico de radiologia diagnéstica ou intervencionista deve estabelecer e
implementar acgdes voltadas para o aprimoramento continuo dos procedimentos
radiologicos e para a gestdo dos riscos associados as tecnologias empregadas.
Devendo, ainda, instituir um Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia
Diagnéstica ou Intervencionista (Brasil, 2022). Segundo a Resolugdo da Diretoria

Colegiada (RDC) N° 611 de 2022, o gerenciamento de riscos precisa contemplar:

| - identificagdo, analise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e
comunicacgao dos riscos, conforme as demais normativas aplicaveis;

Il - identificacdo de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que
possam resultar em incidentes relacionados a assisténcia a saude, e
promogao das medidas preventivas necessarias;

Il - investigagdo documentada que determine as causas das possiveis falhas
de equipamentos, erros humanos identificados ou descumprimento das
normas em vigor, suas consequéncias e as agdes preventivas e corretivas
necessarias;

IV - execugdo das agdes preventivas e corretivas identificadas durante as
investigagoes; e

V - notificagbes a autoridade sanitaria competente das situagdes previstas

nas normativas aplicaveis.

Uma das ferramentas disponiveis para a gestao de riscos em servigos de saude
€ 0 mapa de risco. O mapa de gerenciamento de riscos deve incluir a identificagédo e
analise dos principais riscos, abrangendo a compreensdo de sua natureza e a
determinagcado do nivel de risco, definido pela combinagcdo entre o impacto e a
probabilidade de ocorréncia (Brasil, 2023). O Ministério da Saude (MS) disponibiliza
de forma online e gratuita o modelo para confec¢ao deste mapa.

Neste sentido, o estado de Santa Catarina possui a resolugao normativa n° 002
DIVS/SES de 2015 que tem como um dos seus objetivos a definicao de diretrizes para
protecao da populacdo contra possiveis efeitos adversos decorrentes do uso de raios
X em procedimentos diagndsticos e intervencionistas, com a finalidade de reduzir os
riscos e potencializar os beneficios dessas praticas (Brasil, 2015).

Segundo Paredes (2024), foi possivel identificar na literatura riscos radiolégicos
associados a pratica de exames radiograficos em trés etapas: pré-procedimento,

procedimento e pos procedimento (tabela 4).



Tabela 4 - Lista de erros/riscos relacionados a radiologia diagnostica

encontrados na literatura

Fase Erros/Riscos

Pré-procedimento Pedidos incorretos ou incompletos.

Falha na comunicacao da preparacao do paciente

Falta de informacgdes clinicas necessarias para o
exame

Falhas na comunicagao entre profissionais

Procedimento Exposicédo desnecessaria a Radiacao lonizante

Avarias no sistema informatico

Avaria dos Equipamentos

Identificacdo inadequada do paciente

Preparacéo inadequada do paciente

Posicionamento incorreto do paciente

Erros de lateralidade

Parametros técnicos e protocolos incorretos

Repeticdo do exame

Quedas

Reagéo Adversa ao Contraste

Infecgdes Hospitalares

Pés-procedimento Elevado volume de trabalho

Distracado durante a realiza¢ao do relatério

Condig¢des ergondmicas inadequadas

27
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Falhas na comunicagao entre profissionais

Tempo Excessivo na realizagao do relatério médico

Fonte: adaptado de Paredes, 2024.

2.6 Procedimento Operacional Padrao

Segundo Ren et al. (2025), a padronizagao de procedimentos configura-se como
um instrumento gerencial relevante na atualidade e tem sido amplamente explorada
na area da enfermagem. Evidéncias apontam que sua aplicagdo constitui uma
ferramenta contemporanea que subsidia a tomada de decisao profissional, favorece a
corregdo de nao conformidades, assegura a prestagdo de cuidados uniformes
pautados em principios técnico-cientificos e contribui para a reducéao de distorgbes
nos processos assistenciais. Tais aspectos também se aplicam a radiologia,
considerando que ambos integram o ambito assistencial (Sales et al., 2018).

O Procedimento Operacional Padréo (POP) configura-se como uma ferramenta
essencial para a gestdo em saude, contribuindo de forma significativa para a
organizagcado, padronizacdo e seguranga dos processos de trabalho. Sua
implementagdo tem como obijetivo principal otimizar o fluxo de atividades, assegurar
a uniformidade na execugao das tarefas e promover a seguranga de profissionais e
pacientes. Dessa forma, o POP configura-se como um instrumento relevante, com
potencial para promover seguranga, qualidade e eficiéncia nos servicos, além de

contribuir para a eficacia do sistema de gestao (Pereira et al., 2017).
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3 METODOLOGIA
A presente pesquisa possui natureza metodoldgica, exploratoria e descritiva do

tipo qualitativa.

A pesquisa metodolégica é um tipo de estudo que se concentra no
desenvolvimento e validagao de instrumentos, métodos ou técnicas para investigar
um problema especifico. Quando ndo existem ferramentas adequadas disponiveis,
esse tipo de pesquisa busca criar solugdes capazes de viabilizar a analise e a

compreensao da questdo em estudo (Gil, 2017).

A pesquisa exploratéria tem por caracteristica desenvolver maior familiaridade
com a tematica, deixando-a mais explicita, geralmente essa metodologia esta
presente em levantamentos bibliograficos, entrevistas e andlises de exemplos. Nesta
fase, ocorrera a exploracao e analise documental. Por sua vez, na pesquisa descritiva
o enfoque € na descricdo de caracteristicas de uma populagao ou fendmeno, este
meéetodo € encontrado em estudos que envolvem questionarios e observagao
sistematica (Gil, 2017).

A pesquisa qualitativa caracteriza-se pela coleta de dados descritivos, obtidos
por meio do contato direto do pesquisador com a realidade (Lidke; André, 2013) e na
pesquisa quantitativa, o foco principal esta em explicar os fendbmenos com base em

dados numéricos por meio de estatistica simples (Mussi et al., 2019).
3.1 Coleta dos dados

Para cumprir os objetivos desta pesquisa, o presente estudo desenvolveu trés
instrumentos de coleta de dados. A descricao de cada etapa, bem como o processo

para coleta dos dados, sera descrita nos topicos a seguir.

3.1.1 Questionario para avaliagcao da gestao de risco

O primeiro instrumento de coleta de dados foi um questionario (Apéndice C)
para o diagndstico situacional do servigo de radiologia diagndstica e intervencionista,
baseado nas resolugdes da ANVISA e no questionario de Avaliagdo da Gestao de
Riscos Assistenciais em Servigos de Saude (AGRASS). O AGRASS foi desenvolvido

por Gama et al., 2020 com o objetivo de subsidiar auditorias e inspe¢des sanitarias
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externas no contexto brasileiro, bem como de contribuir para a autoavaliagdo dos

servigcos de saude (Gama et al., 2020).

A escolha do AGRASS para este estudo ocorreu devido a sua proposta
estruturada de avaliacdo da gestdo de riscos assistenciais, contemplando aspectos
relacionados a seguranga do paciente, processos organizacionais e conformidade
com normativas sanitarias, o que possibilitou sua adaptagao ao contexto da radiologia

diagndstica e a inclusdo de elementos especificos da protecao radiologica.

Para a coleta de dados, foi realizada a adaptagao do questionario AGRASS,
originalmente composto por 40 questdes, selecionando-se 15 itens considerados mais
pertinentes aos objetivos do estudo, passiveis de resposta pelo membro do Nucleo de
Segurancga do Paciente (NUSEP) e pelo supervisor do Centro de Diagndstico por

Imagem (CDI), com adequacéao ao contexto da radiologia.

Em relagao aos participantes desta etapa, a amostragem foi ndo probabilistica
por conveniéncia, composta, estrategicamente, pelo supervisor do CDI e por um
membro ativo do NUSEP (N=2) a fim de identificar as principais lacunas referentes a
riscos radiolégicos dentro do setor de diagndstico por imagem. A partir dessa etapa,
foi explorada a documentagao do servigo, como o programa de protecao radiolégica,
alvaras de funcionamento e relatérios do Sistema de Informacéo Estadual de Risco e
Beneficio Potencial (SIERBP).

O questionario foi adaptado para um formulario por meio da plataforma
Formularios Google e foi impresso, ficando a critério do participante a modalidade de
resposta. Além disso, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi
assinado pelos participantes e pela pesquisadora responsavel, ficando uma cépia do

documento com cada.

Para a analise dos dados, a autora importou as respostas para uma planilha
por meio da plataforma Planilhas Google, onde foi possivel analisar as respostas
qualitativamente. As respostas foram categorizadas e comparadas entre os setores,
de modo a identificar padroes, divergéncias e o fluxo de informagdes existente. Os

dados foram agrupados em uma planilha e serdo apresentados no manuscrito 1.
3.2.2 Validagao de conteudo

Ap6s a elaboracdo do procedimento operacional padrao, foi realizada a



31

validacdo de seu conteudo por especialistas (experts) na tematica do estudo. A
validagdo de conteudo representa um processo metodolégico inerente ao
desenvolvimento de um instrumento e pode ser definido como a capacidade de
garantia da exatiddo que o instrumento possui para aferir o fato estudado e aplicado
com seguranga (Guimaraes; Haddad; Martins, 2015).

Para esse proposito, foi utilizada a técnica Delphi, uma metodologia de
pesquisa qualitativa que promove a coleta estruturada de opinides de um grupo de
especialistas sobre um tema especifico. O principal objetivo dessa técnica € alcangar
um consenso fundamentado, por meio da analise e discussao das contribui¢cdes
individuais dos participantes, que sdo mantidas anénimas ao longo do processo (Silva;
Montilha, 2021; Marques; Freitas, 2018). O processo estrutural para a implementagao

desta técnica sera descrito na figura 2.

Figura 2 - Implementacao do método Delphi com duas rodadas
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Para a aplicacao da técnica Delphi, inicialmente foi realizada a selecdo de um

Fonte: adaptado de Marques; Freitas, 2018.

grupo de especialistas, escolhidos com base em seu conhecimento aprofundado
sobre o tema e sua capacidade de representar diferentes perspectivas e areas de
especialidade. A média de especialistas recomendada é de 5 a 10 pessoas (Lynn,
1986). Para esta pesquisa foram convidados 16 especialistas, destes, somente 10
aceitaram participar da pesquisa.

O convite para participar da pesquisa foi feito por meio de um e-mail informativo

contendo o titulo da pesquisa, o objetivo, a explicagdo da validagdo de conteudo e da
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técnica Delphi, dentre outras informagdes. Além disso, foi enviado um documento em

PDF (Figura 3) que continha as demais informagdes acerca do estudo.

Figura 3 - Orientagoes para a rodada de especialistas
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Fonte: da autora (2025).

Em seguida, foi elaborado e enviado o primeiro questionario, composto por
perguntas abertas e fechadas, com o objetivo de coletar as opinides dos especialistas
sobre o tema em estudo. As respostas obtidas foram analisadas qualitativa e
gquantitativamente, sendo sintetizadas em um resumo que destaca as principais ideias,
convergéncias e divergéncias (Silva; Montilha, 2021; Marques; Freitas, 2018). Para as
respostas qualitativas, a analise foi conduzida com base na metodologia de Analise
de Conteudo proposta por Laurence Bardin, seguindo as etapas de pré-analise,
exploracdo do material e tratamento dos resultados.

A segunda e ultima rodada, foi conduzida por meio da aplicagdo da System
Usability Scale (SUS), uma escala amplamente utilizada para avaliar a usabilidade de
sistemas e ferramentas (BANGOR et al., 2008). A SUS é uma escala desenvolvida
por Brooke, em 1996, que permite a avaliacdo da usabilidade de um produto de forma

simples e direta-por meio de escala Likert, de 5 pontos. O questionario € composto
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por 10 perguntas com valores de 1 a 5, onde 1 corresponde a discordo plenamente e
5 concordo plenamente (BANGOR et al., 2008), conforme apresentado no Apéndice
D.

O calculo da pontuagéo do System Usability Scale se deu em trés etapas:

a. para questdes impares (1, 3, 5, 7 e 9), subtrai-se 1 da pontuagao
escolhida pelo participante;

b. para questdes pares (2, 4, 6, 8 e 10), subtrai-se a resposta do
participante pelo numero 5;

c. soma-se de todos os valores das dez perguntas, e multiplica-se por 2.5.

Apo6s o calculo da pontuagado, o valor sera de 0 a 100, considerando um

resultado satisfatorio um valor acima da média (68 pontos). No fim das perguntas, foi

acrescido uma avaliagao final que permite que o especialista: (1) aprove o POP sem

alteragdes; (2) aprove o POP com alteragdes/sugestoes; (3) reprove o POP.

Os questionarios foram aplicados de forma online por meio da plataforma
Google Forms e o contato com os participantes foi feito através do e-mail institucional
da autora. O questionario da primeira rodada esta disponivel no Apéndice D, esta
versao possui oito perguntas abertas adaptadas do estudo de Schmitt (2021) além de
informagdes sociodemograficas do participante. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) desta etapa estava na primeira pagina do instrumento de coleta
de dados da primeira rodada, uma vez que foi conduzido de forma virtual.

O Apéndice E corresponde as questbes da segunda rodada, o teste de
usabilidade. Para a analise dos dados dessa etapa, foi utilizado o indice de Validade
de Conteudo (IVC), sendo considerado valido um item que obtenha concordancia
acima de 0,78 (Yusoff, 2019).

3.2.2.1 Populagéo do estudo

Os participantes desta etapa foram especialistas na area de conhecimento do
estudo, selecionados a partir de uma escolha intencional. Estes participantes
receberam um convite formal por e-mail com a carta de apresentacao do estudo e o
link para o Google Forms, onde estara o TCLE e o questionario da primeira rodada.
Os participantes desta pesquisa atenderam aos critérios de inclusdo: possuir titulacéo
de nivel superior na area da saude ou administrativa; e possuir experiéncia na area

de gestao e/ou assisténcia a saude (clinica, ensino ou pesquisa) de no minimo cinco
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anos. Profissionais que nao atenderem os critérios de inclusdo e/ou ndo concordarem

em participar da pesquisa ou nao assinarem o TCLE foram excluidos do estudo.

3.3 Analise dos dados
Os dados obtidos nas diferentes etapas da pesquisa foram analisados por meio
de abordagens quantitativas e qualitativas, conforme a natureza de cada instrumento

aplicado.

Para os dados quantitativos referentes a caracterizacdo dos participantes, as
respostas objetivas dos questionarios e aos resultados da validagao e usabilidade do
Procedimento Operacional Padrao (POP), utilizaram-se recursos de estatistica

descritiva, com calculo de frequéncias absolutas e relativas.

Os dados qualitativos provenientes das questdes abertas foram analisados por
meio da técnica de Analise de Conteudo, modalidade Andlise Tematica,
fundamentada nos pressupostos metodoldgicos de Laurence Bardin. A escolha dessa
metodologia ocorreu devido a possibilidade de interpretacdo dos discursos e
identificagdo de convergéncias, contradicbes e fragilidades relacionadas ao
gerenciamento de riscos e a protegcao radiolégica no contexto estudado (Bardin,
2016).

A aplicacdo da Analise de Conteudo seguiu as trés etapas propostas por
Bardin: pré-analise, caracterizada pela organizagao do material e leitura flutuante para
constituicdo do corpus da pesquisa; exploracdo do material, envolvendo a codificacéo
das respostas e agrupamento em unidades de registro por similaridade seméantica; e
tratamento dos resultados, inferéncia e interpretacao, etapa na qual os dados foram

analisados a luz do referencial teérico adotado (Bardin, 2016).

Para a validacdo de conteido do POP, utilizou-se o indice de Validade de
Conteudo (IVC), calculado a partir da proporgédo de especialistas que atribuiram
escores 4 ou 5 aos itens avaliados em escala Likert de cinco pontos. Nos itens com
enunciado invertido, foram considerados os escores 1 e 2. O IVC foi calculado
individualmente para cada item e globalmente, sendo considerados validos os itens

com valores iguais ou superiores a 0,78.

A avaliagao da usabilidade do instrumento foi realizada por meio da aplicagao
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da escala System Usability Scale (SUS), composta por dez questdes em escala Likert
de cinco pontos. O escore final da SUS varia de 0 a 100 pontos, sendo considerados

satisfatérios valores iguais ou superiores a 68 pontos.

3.4 Local do estudo

O estudo foi realizado em um hospital publico localizado no estado de Santa

Catarina.

O local de estudo conta com unidades de internagcéo, emergéncia 24 horas,
unidade de terapia intensiva, centro cirurgico, ambulatério com mais de vinte
especialidades e servicos de diagnostico por imagem. Além disso, possui a
colaboracao de mais de 900 funcionarios e um corpo clinico de 317 membros. O setor
de diagnostico por imagem conta com trés salas de raios X, tomografia
computadorizada, ressonéancia magnética, hemodinémica e ultrassonografia.

O local foi selecionado de forma intencional por estar vinculado a um projeto
de extensdo da pds-graduacao do Instituto Federal de Santa Catarina (IFSC), cujo
objetivo € “Implementar um sistema de Gestdo da Protecdo Radiolégica em um
hospital publico de Santa Catarina, visando prevenir e reduzir os potenciais riscos a
saude da populagdo associados aos efeitos adversos da radiacdo ionizante em
procedimentos diagnodsticos e intervencionistas”. O hospital foi selecionado por se
configurar como referéncia na regido da Grande Floriandpolis, o que refor¢ca o
potencial de aplicabilidade e replicabilidade do instrumento desenvolvido,
possibilitando sua utilizacdo e adaptacdo por outros servigos hospitalares de

radiologia.

3.5 Aspectos éticos da pesquisa

Para seguir as normas estabelecidas na Resolugdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude (CNS), que dispde sobre os aspectos éticos na pesquisa com
seres humanos, bem como a Resolug¢ao no 510/16 do Conselho Nacional de Saude,
este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos

(CEP) sobre o parecer de aprovagao numero 7.738.392.
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Os participantes deste estudo foram devidamente informados sobre o objetivo
da pesquisa e a natureza da coleta de dados. Os que consentiram em participar

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Ainda em conformidade com a Resolugdo n° 466/2012 do CNS, os dados da
pesquisa serao mantidos em arquivo, em meio fisico ou digital, sob a guarda e
responsabilidade da pesquisadora, pelo periodo minimo de cinco anos apoés o término

do estudo, garantindo a seguranga, o sigilo e a confidencialidade das informagdes.

O uso de Inteligéncia Artificial (IA) neste estudo restringiu-se a reescrita de
paragrafos a fim de melhorar a coesao da escrita, revisdo ortografica de palavras e
tradugdo do resumo para inglés. Para estes, foi utilizado a versdo GPT-5.2 do Chat
GPT.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados estdo apresentados em formato de manuscrito. Para esta
pesquisa optou-se por dividir os resultados em dois manuscritos delineados para
atender os objetivos propostos do presente estudo. O manuscrito 1 foi submetido a
revista Gestdo & Saude da Universidade de Brasilia (UnB) e esta em fase final de

submissao. O manuscrito 2 sera submetido na revista Saude Coletiva (Barueri).

4.1 Apresentacao dos manuscritos

1. Gerenciamento de Riscos Radioldgicos em Servigo Publico de Saude:
Diagnostico e Desafios para Cultura de Seguranca.
2. Validacdo de um Procedimento Operacional Padrdao (POP) para

Gerenciamento de Riscos Radiolégicos em um Hospital Publico
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4.1.1 Manuscrito 1: GERENCIAMENTO DE RISCOS RADIOLOGICOS EM SERVIGO
PUBLICO DE SAUDE: DIAGNOSTICO E DESAFIOS PARA CULTURA DE
SEGURANCA

RESUMO

A radiologia utiliza radia¢des ionizantes € nao ionizantes para fins diagndsticos e terapéutico, exigindo
praticas estruturadas de seguranga para prevenir riscos a pacientes, trabalhadores e ao publico. Este
estudo, de natureza metodologica, com abordagem qualitativa e descritiva, teve como objetivo realizar
um diagnostico situacional do gerenciamento de riscos radiologicos em um servico publico de saude. A
coleta de dados ocorreu por meio de um questionario baseado em resolugdes da ANVISA e no
instrumento AGRASS, contendo 15 questdes relacionadas a gestdo de riscos radioldgicos. Participaram
dois profissionais: um do setor de diagnostico por imagem e um do nucleo de seguranca do paciente. O
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (parecer n® 7.738.392). A anélise de contetdo,
segundo Bardin (2016), identificou trés categorias: Comités e Programas; Exposi¢cdes Radioldgicas e
Notificacdo de Incidentes; e Gestdo Hospitalar e Seguranga do Paciente. Os resultados indicam que,
apesar dos avancos, persistem fragilidades na organizagdo, comunicagdo ¢ na cultura de seguranga.
Conclui-se que a elaboracdo e implementa¢do de um Procedimento Operacional Padrao (POP) para
gerenciamento de riscos radiologicos ¢ fundamental para padronizar processos, qualificar notificagdes
e fortalecer o fluxo de informag¢des no servigo.

1 INTRODUCAO

A radiologia ¢ a especialidade da area da satde responsavel pelo uso das radiacdes
ionizantes e ndo ionizantes para fins de diagndstico e tratamento, abrangendo modalidades
como radiografia, tomografia computadorizada, mamografia, fluoroscopia, radiologia
intervencionista e procedimentos terapéuticos'"?. Além de seu papel central no apoio ao
diagnostico clinico, a radiologia também atua no planejamento terapéutico e na realizacao de
intervencdes minimamente invasivas, tornando-se um componente essencial da medicina
moderna.

Entretanto, o uso das radiagdes ionizantes, quando ndo adequadamente gerenciado, pode
representar riscos tanto para os pacientes quanto para os trabalhadores da satide e o publico em
geral. Isso torna indispensavel a implementagdo de praticas de segurancga, protocolos claros e
estratégias de gerenciamento de riscos que assegurem a qualidade assistencial e a protecdo
radiolégica®?.

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) estabelece diretrizes
especificas para a seguranga em servigos de satide, como a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n® 611/2022, que trata dos requisitos de protecdo radiologica, da elaboracdo de
programas de gerenciamento de riscos e da necessidade de comités especificos em servicos de
radiologia diagndstica e intervencionista®.

Instrumentos de apoio, como o questiondrio de Avaliacdio da Gestdo de Riscos
Assistenciais em Servigos de Saude (AGRASS), desenvolvidos para subsidiar auditorias e
autoavaliacdes, permitem avaliar dimensdes relacionadas a cultura de segurancga, protocolos e
estrutura organizacional, fornecendo dados que podem direcionar melhorias no servigo.

Nesse contexto, os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) desempenham papel
fundamental ao uniformizar praticas, reduzir variabilidades e fortalecer a cultura de seguranca,
sendo ferramentas indispensaveis no gerenciamento de riscos radioldgicos®. Contudo,
observa-se que diversos servicos de satde apresentam lacunas na implantacao de programas e
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comités de gerenciamento, 0 que compromete a comunicagdo interna e pode favorecer a
ocorréncia de incidentes'”.

O proposito das questdes aplicadas nesta pesquisa foi compreender como se estabelece
o fluxo de comunicag@o entre os eventos adversos ocorridos no Centro de Diagndstico por
Imagem (CDI) e o Nucleo de Seguranca do Paciente (NUSEP), responsavel pela notificagao.
Este artigo constitui um recorte de uma dissertacdo de mestrado, cujo produto final consiste na
elaboragdo de um Procedimento Operacional Padrao com o objetivo de padronizar esse
processo.

2 REFERENCIAL TEORICO

A radiacdo ionizante (RI) consiste em uma forma de energia capaz de se propagar
através de um meio e produzir ionizagdo, ou seja, alterar a estrutura dos atomos. Essa forma de
radiagdo estd presente em grande parte dos exames de diagnostico por imagem. Nesse contexto,
embora seja fundamental para a pratica diagnostica, a utilizagdo da RI envolve riscos relevantes
a satide, tanto para os pacientes quanto para os profissionais expostos®.

A exposi¢do a radiacdo ionizante pode ocasionar danos ao DNA celular, elevando a
probabilidade de ocorréncia de reagdes teciduais e de efeitos agudos, especialmente em
situagoes de doses clevadas. Entre esses efeitos destacam-se a catarata, a radiodermite ¢ a
esterilidade. A prote¢do frente a radiacdo ionizante requer a aplicacdo de parametros e
principios proprios da prote¢do radioldgica, entendida como o conjunto de medidas destinadas
a prevenir ou minimizar os efeitos adversos da exposi¢ao a radiagdo. Entre os parametros
operacionais destacam-se o tempo de exposi¢do, a distdncia da fonte e o uso de blindagens
adequadas®.

Os principios da protecdo radiologica devem ser incorporados aos servicos de saude
com o objetivo de reduzir os riscos radiologicos associados as praticas de diagnostico por
imagem que utilizam radiagdo ionizante. Esses principios compreendem: (1) a justificagdo, (I1I)
a otimizacao e (III) a limitagdo de dose. A aplicacdo desses principios assegura que toda
exposicao a radiacdo seja devidamente justificada, que as doses recebidas por pacientes e
profissionais sejam mantidas no menor nivel possivel compativel com a obtengdo de imagens
de qualidade diagndstica e que as exposigdes de individuos ocupacionalmente expostos e do
publico em geral ndo ultrapassem os limites estabelecidos pelos orgdos reguladores
competentes, como a Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)®.

De acordo com Brasil (2022), os servicos de radiologia diagnoéstica devem
implementar uma estrutura que impulsione o desenvolvimento da cultura de seguranca. O
Ministério da Saude (2023)19 destaca que a seguranga do paciente compreende como a
“reducao, a um minimo aceitavel, do risco de dano desnecessario associado a atencdo a saude”.
Para reduzir os riscos relacionados a radiacdo ionizante, além da adog¢do dos parametros
operacionais e dos principios de protecao radioldgica, o servigo de saide deverd possuir um
comité de gerenciamento de riscos em radiologia diagndstica e intervencionista®.

O gerenciamento de riscos deve constituir parte integrante das atividades institucionais,
adotando uma abordagem estruturada e abrangente, de modo a assegurar a confiabilidade dos
resultados e a efetividade das agdes implementadas!'). Entre os eixos fundamentais desse
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processo destaca-se a notificacdo de eventos adversos, a qual € prevista em legislacdo vigente
e deve ser realizada junto a vigilancia sanitaria em saude!?).

3 METODO

O presente estudo caracteriza-se como uma pesquisa metodologica, com abordagem
qualitativa e descritiva, que tem como objetivo realizar um diagnoéstico situacional acerca do
gerenciamento de riscos radioldgicos em um servigo publico de saude, identificando falhas e
discutindo estratégias para o fortalecimento da seguran¢a do paciente e da prote¢do radiologica.

O estudo foi realizado em um hospital publico localizado em Floriandpolis, no estado
de Santa Catarina. O local foi selecionado de forma intencional por estar vinculado a um projeto
de extensao da pds-graduagao do Instituto Federal de Santa Catarina (IFSC).

O instrumento de coleta de dados consistiu em um questionario elaborado com base nas
resolucoes da ANVISA e no instrumento de Avaliagdo da Gestao de Riscos Assistenciais em
Servicos de Saude (AGRASS). O AGRASS foi desenvolvido com o objetivo de subsidiar
auditorias e inspec¢des sanitarias externas no contexto brasileiro, bem como de contribuir para
a autoavaliagdo dos servigos de saude.

O questionario AGRASS possui 40 itens com questdes fechadas e pode ser usado em
conjunto com softwares que geram indicadores, tabelas e graficos de forma automatica®. Para
este instrumento de coleta de dados, foram adaptadas algumas perguntas do AGRASS para a
area de radiologia. A versdo final possui 15 perguntas (variando entre questdes abertas e
fechadas) relacionadas ao gerenciamento de risco e seguranca do paciente no servico de
radiologia diagnostica e intervencionista.

A amostragem adotada foi do tipo ndo probabilistica por conveniéncia, composta por
um representante do Centro de Diagndstico com Imagem e um representante do Nucleo de
Seguranca do Paciente (N=2), com a finalidade de identificar lacunas relacionadas aos riscos
radioldgicos no setor de diagndstico por imagem. A amostra reduzida € justificada pela posi¢ao
de chefia dos participantes, que concentram o conhecimento técnico e gerencial dos setores,
além de possibilitar a analise do fluxo de informacdes entre eles. Também reflete o nimero
restrito de membros em alguns setores, garantindo a representatividade da realidade estudada.

Para a andlise dos dados, o questionario AGRASS foi transcrito para a plataforma
Formularios Google e, posteriormente, os resultados foram organizados em uma planilha
eletronica no Planilhas Google, onde foram submetidos a andlise pelos pesquisadores. As
respostas foram categorizadas e comparadas entre os setores, de modo a identificar padrdes,
divergéncias e o fluxo de informacdes existente.

Para seguir as normas estabelecidas na Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de
Satde (CNS), que dispde sobre os aspectos éticos na pesquisa com seres humanos, bem como
a Resolucio no 510/16 do CNS, este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEP) sob o parecer de numero 7.738.392. Os participantes deste estudo foram
devidamente informados sobre o objetivo da pesquisa e a natureza da coleta de dados, e os que
consentiram em participar assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

O instrumento de coleta foi composto por 15 questdes que abordaram aspectos
relacionados ao gerenciamento de riscos radioldgicos. Participaram do estudo dois profissionais
do servico publico de saude em anélise, sendo um membro do Centro de Diagnostico por
Imagem e um membro do Nucleo de Seguranca do Paciente. A escolha da amostra se deu
justamente para analisar a comunicagao entre os dois setores responsaveis pela notificagao e
prevencao de incidentes hospitalares.

Para assegurar o cumprimento dos principios éticos e de confidencialidade que regem
esta pesquisa, foram adotadas medidas de anonimizagao dos dados. Dessa forma, determinados
termos e referéncias foram abreviados, assim como os nomes dos participantes e a identificacao
dos setores de origem das respostas. Os participantes serdo, portanto, designados pelos codigos
“P1” e “P2”, de modo a preservar sua identidade e garantir o sigilo profissional.

As questdes desenvolvidas, bem como as respostas dos dois participantes, “P1” ¢ “P2”,
estdo dispostas a seguir, no Quadro 1. O instrumento permitiu identificar aspectos relacionados
a estrutura e a gestdo de riscos radiologicos, evidenciando diferencas nas praticas de seguranca
e no cumprimento das resolugdes da ANVISA.

Quadro 1 — Questionario de Gerenciamento de Riscos Radioldgicos e Respostas
dos Participantes

N° | Pergunta P1 P2
O servigo possui um Comité de Gerenciamento de Riscos em | . ~
1 . e . . Sim Nao
Radiologia Diagndstica e Intervencionista ativo?
2 O servigo possui um Comité de Protecdo Radioldgica ativo? | Nao Sim
O servico possui um Nucleo de Seguranca do Paciente | . .
3 | (NUSEP) atri)vo? ¢ Sim Sim
Nao Controle de
4 De que forma o servi¢o analisa os riscos relacionados a | entendemo | doses
exposicao radiologica? ] a | (Dosimetria
pergunta. Individual).
Via
sistema
Micromed,
anonimam Si
Os incidentes envolvendo exposi¢des radiologicas | ente. .
S . 1 ~ . . Conforme a
5 (ocupacionais, médicas e do publico) sdo notificados? De que | Presencial resolucio
forma? mente, via 611 ¢
rumores, O )
NUSEP
também
atua.
6 Possui algum sistema interno para notificagdo de incidentes Sim Nio
(diferente da NOTIVISA)?




Durante a
minha
gestdo, ndo
houve
incidente. E,
7 Os incidentes sao notificados anonimamente? Existe uma Sim se  houver,
abordagem de comunicagao segura? sera mantido
uma
comunicacao
segura com
garantia de
sigilo.
] A institui¢do promoveu alguma campanha de sensibilizagao Sim Sim
para a seguranga do paciente nos ultimos 12 meses?
9 Existe, no setor de diagndstico por imagem, cartazes ou Sim Sim
posteres chamando atengdo para a seguranga do paciente?
Em relacdo as metas internacionais de seguranca do paciente, | . ~
10 | .. . ~ . Sim Nao
¢ feito uma monitoracido desses indicadores?
Implementou o protocolo de identificacdo do paciente do
11 | Ministério da Saude? Se sim como foi feita essa | Sim Nao
implementacdo (Capacitagdo, POP, Palestra)?
12 O servigo possui Programa de Gerenciamento de Riscos Sim Nio
(PGR)?
13 O servigo possui mapa de risco especifico para o setor de Sim Sim
diagnostico por imagem e radiologia intervencionista?
Em relacdo as capacitagdes periodicas, previstas pela
14 | ANVISA, ¢ incluido no conteddo pragmatico o | Sim Sim
gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas?
O servico faz revisdo sistematica dos Programas de Educagdo
Permanente, de Garantia da Qualidade e de Protegdo
15 | Radiolégica, para garantir a qualidade, a eficacia e a | Sim Sim
seguranga das praticas no servigo de radiologia diagnostica ou
intervencionista?

Fonte: dados da pesquisa (2025).
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Para a interpretagao das respostas, utilizou-se a analise de contetido, conforme proposta

por Bardin'”| a qual se estrutura em trés fases: pré-andlise, exploragio do material e
interpretagdo dos resultados. Essa metodologia possibilitou identificar categorias tematicas
emergentes relacionadas ao gerenciamento de riscos radioldgicos e a seguranca do paciente nos
servicos de radiologia diagnostica e intervencionista.

Durante a pré-andlise, realizou-se uma leitura flutuante das respostas, buscando

familiarizagdo com o conteido. Em seguida, procedeu-se a codificacdo e categorizagdo dos

dados, agrupando-os em eixos temdticos de acordo com a frequéncia e a relevancia das ideias

expressas pelos participantes. Como resultado desse processo, emergiram trés categorias
principais:
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I.  Comités e Programas — aspectos relacionados a estrutura organizacional e conformidade
normativa;
II.  Exposi¢des Radiologicas e Notificagdo de Incidentes — praticas de notifica¢do, analise
e comunicacao de riscos;
III.  Gestdo Hospitalar e Seguranga do Paciente — agdes educativas, protocolos e
fortalecimento da cultura de seguranca.

Essas categorias orientaram a interpretacao dos achados, que sao discutidos a seguir a luz
das normativas vigentes da ANVISA, da Politica Nacional de Seguranca do Paciente, ¢ de
autores que tratam da cultura de seguranca e gerenciamento de riscos em ambientes
radiologicos.

4.1 Comités e Programas

Ao analisar as perguntas relacionadas aos comités e programas nota-se uma falha severa
na comunicacao entre os dois setores. Nos questionamentos 1 e 2, nota-se uma discordancia
entre a nomenclatura correta do comité responsavel pelas decisdes do setor de radiologia. O
hospital participante possui um Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagnostica
e Intervencionista; apesar de discutir requisitos de prote¢ao radioldgica, o hospital ndo tem um
Comité de Prote¢io Radioldgica separado'¥.

De acordo com a RDC n° 611 de 2022®), “os servigos de satide de aten¢do Secundaria
ou tercidria deve instituir um Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagndstica
ou Intervencionista”, estando, entdo, em conformidade com a legislacdo vigente. Ademais, ¢
necessario que haja uma padronizagdo e uma comunicagao clara sobre os comités existentes no
contexto hospitalar, bem como suas fungdes e delegacdes, a fim de evitar sobreposi¢do de
responsabilidades, lacunas na gestao e falhas no fluxo de informagdes.

A Norma Regulamentadora (NR) 01, instituida pela Portaria n® 3.214/1978 e atualizada
pela Portaria MTE n°® 765/2025, dispde sobre as disposi¢des gerais € o gerenciamento de riscos
ocupacionais. De acordo com esta normatival!>, “o gerenciamento de riscos ocupacionais deve
constituir um Programa de Gerenciamento de Riscos — PGR”. Quando questionados sobre a
existéncia do PGR, as respostas dos participantes divergiram, fator que pode estar relacionado
a uma lacuna de comunicagdo entre setores. Todavia, segundo a normativa vigente, faz-se
necessario a constituigdo deste programa, que deve ser de conhecimento de todos os setores
hospitalares.

4.2 Exposicoes Radiolégicas e Notificacao de Incidentes

De acordo com a RDC n° 36 de 2013?, o NSP (entende-se por NSP o Nucleo de
Seguranga do Paciente — NUSEP) deve “XI — notificar ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria os eventos adversos decorrentes da prestagcdo do servigo de saude; XII — manter sob
sua guarda e disponibilizar & autoridade sanitaria, quando requisitado, as notificagcdes de
eventos adversos”.

Dessa forma, os servigos de saude, incluindo aqueles de radiologia diagnostica e
intervencionista, t€ém a obrigatoriedade de notificar os eventos adversos por meio do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). De acordo com a ANVISA(?), entende-se por
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evento adverso o “incidente que resulta em dano a saude”.

Apesar das exigéncias normativas da RDC n° 36/2013 e da RDC n°® 611/2022, que
determinam o monitoramento e a notificacdo de exposicdes radioldgicas e incidentes
associados™!?), as respostas evidenciam dificuldades de compreensio e padronizagdo desses
processos no servigo analisado. Quando questionados sobre a forma de andlise dos riscos
relacionados a exposicao radioldgica, um dos participantes relatou ndo ter compreendido a
pergunta, enquanto o outro mencionou o controle de doses por meio da dosimetria individual.

Quanto a notificagdo de incidentes envolvendo exposi¢des radioldgicas, ambos
participantes apresentaram respostas distintas. Um deles relatou multiplas formas de
notificagdo, via sistema interno (Micromed), presencialmente e até mesmo “via rumores”, o
que demonstra auséncia de um fluxo formalizado e seguro para a comunicagdo de eventos. Ja
0 outro participante afirmou que as notificacdes ocorrem “conforme a Resolugdo 6117, sem
detalhar o processo, o que reforca a percepgao de desalinhamento entre a pratica institucional.

A andlise das respostas também revelou divergéncias quanto a existéncia de sistemas
internos de notificagdo. Enquanto um profissional indicou que ha um canal especifico, outro
negou sua existéncia, o que pode indicar falta de disseminacdo das informagdes entre os
colaboradores. Em relagdo ao anonimato e & comunicagao segura, um dos respondentes afirmou
que os incidentes sdo notificados anonimamente, enquanto o outro destacou que ndo houve
incidentes durante sua gestao, mas que, caso ocorressem, o sigilo seria garantido. Essa diferenca
de percepcdes evidencia que o processo de notificagdo, embora previsto, ndo esta consolidado.

4.3 Gestao Hospitalar e Seguranca do Paciente

As perguntas desta tematica buscaram compreender como a seguranga do paciente €
gerenciada nos servigos de radiologia diagnostica e intervencionista, com foco nas agdes
institucionais, protocolos e praticas voltadas ao gerenciamento de riscos. Embora ambos os
participantes trabalhem no mesmo hospital, foi possivel perceber divergéncias em algumas
respostas, o que pode estar relacionado a falhas de comunicacdo ou a falta de alinhamento entre
os setores envolvidos.

No que diz respeito a promogao da cultura de seguranca, os dois entrevistados relataram
que a institui¢do realiza campanhas e divulga materiais educativos, como cartazes e posteres,
voltados a conscientizagdo dos profissionais. Essa convergéncia demonstra que existem
esforcos visiveis de sensibiliza¢ao e comunicacdo, em consonancia com as diretrizes da Politica
Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP)'?. Por outro lado, quando questionados sobre o
monitoramento das metas internacionais de seguranga, as respostas divergiram: um deles
afirmou que o acompanhamento ¢ feito, enquanto o outro relatou o contrario. Essa diferenca de
percepgao pode indicar falta de padronizagdo nos processos de monitoramento ou pouca clareza
na divulgacdo dos resultados para os diferentes setores.

A questdo sobre o protocolo de identificacdo do paciente também apresentou respostas
distintas, o que sugere que, mesmo existindo formalmente, sua aplicagdo pode variar conforme
o turno, a equipe ou o nivel de capacitagdo dos profissionais. Esse achado refor¢a a necessidade
de fortalecer as acdes de educacao permanente e de padronizagdo dos procedimentos, conforme
orientagdes do Ministério da Satude e da ANVISA.

Quanto a gestdo de riscos, apenas um dos participantes mencionou a existéncia de um
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Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) e de mapas de risco especificos para o setor,
enquanto o outro negou conhecer essas iniciativas. Essa discrepancia evidencia fragilidades na
comunicag¢do interna e na integracdo entre equipes assistenciais e a gestdo hospitalar, além de
sugerir que o PGR pode nao estar devidamente difundido entre os colaboradores.

Situacdo semelhante foi observada nas perguntas relacionadas as capacitagdes
periddicas e as revisdes dos programas de qualidade e protegao radioldgica. Apesar de ambos
reconhecerem a relevancia dessas praticas, apenas um participante afirmou que os treinamentos
contemplam o tema de gerenciamento de riscos. O outro participante nao identificou essa
abordagem. Essa diferenca de percep¢do mostra que ainda ha lacunas na estruturacdo da
educacdo permanente e na integragao dessas acdes as atividades do servigo.

5 CONSIDERACOES FINAIS

Observa-se que o servico possui iniciativas estruturadas, como campanhas de
sensibilizacdo, protocolos de identificacdo do paciente e programas de controle de doses
ocupacionais. No entanto, as divergéncias nas respostas entre os participantes e a auséncia de
padronizagdo em alguns processos revelam fragilidades na comunicagdo institucional e na
integracdo entre os setores envolvidos.

Entre os possiveis fatores que justificam os resultados menos consistentes, destaca-se a
recente troca na chefia do setor de diagndstico por imagem, o que pode ter contribuido para a
auséncia de conhecimento detalhado sobre determinados fluxos e procedimentos internos. O
novo responsavel pelo setor ainda se encontra em fase de adaptacao as rotinas institucionais, o
que explica, em parte, a dificuldade em responder a algumas questdes.

Além disso, a existéncia de apenas um profissional responsavel por todo o centro de
diagnostico por imagem gera sobrecarga de trabalho e pode comprometer a execucao plena das
atividades de gerenciamento de riscos € monitoramento de eventos adversos. Essa limitagao
operacional impacta diretamente na efetividade das acdes de seguranca e no acompanhamento
sistematico dos indicadores assistenciais. Ainda, este profissional ndo tem dedicagdo exclusiva
a administragao do setor, dividindo sua jornada de trabalho entre gestdo e assisténcia a satde,
dificultando o engajamento entre as necessidades regulatdrias.

Também ¢ importante mencionar que o hospital de estudo ndo tem um sistema de
registro de atividades entre troca de gestdo, o que dificulta a adaptacdo de novos gestores
quando ocorre troca de setor ou cargo dentro da institui¢do. Este fator impacta negativamente
em uma gestdao eficiente e pode contribuir para erros administrativos e até relacionados a
seguranca dos pacientes e profissionais envolvidos.

Outro ponto relevante refere-se a Comissdo de Gerenciamento de Riscos, que, embora
formalmente instituida, ndo realizou reunides durante o ano de 2025, até o presente momento
deste estudo. A auséncia de encontros regulares impede a discussdo multidisciplinar dos
incidentes e a proposicdo de medidas corretivas, o que enfraquece a cultura de protegdo
radiologica. A retomada das atividades dessa comissdo poderia favorecer a integracao entre os
setores, fortalecer a comunicagdo interna e contribuir para a constru¢do de processos mais
seguros e colaborativos.

Dessa forma, conclui-se que, apesar dos avangos ja alcangados, o servico ainda
apresenta potencial de melhoria em termos de organiza¢do, comunicacdo e fortalecimento da
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cultura de seguranca do paciente. O desenvolvimento e a implementagdo de um Procedimento
Operacional Padrdo (POP) para gerenciamento de riscos radioldgicos representaria uma
estratégia viavel e necessaria para padronizar as etapas de notificagdo de incidentes
radiologicos, reduzindo a variabilidade nas praticas e promovendo maior eficiéncia e
rastreabilidade no fluxo de informagdes entre os setores.
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4.1.2. Manuscrito 2: VALIDACAO DE UM PROCEDIMENTO 'OPERACIONAL
PADRAO (POP) PARA GERENCIAMENTO DE RISCOS RADIOLOGICOS EM UM
HOSPITAL PUBLICO

RESUMO

Objetivo: O objetivo deste estudo foi validar um Procedimento Operacional Padrio para o
gerenciamento de riscos radiologicos em um hospital publico no estado de Santa Catarina. Método:
Trata-se de uma pesquisa metodologica, exploratdria e descritiva, com abordagem qualitativa e
quantitativa. Participaram do estudo especialistas que atenderam aos seguintes critérios de inclusdo:
possuir formagdo de nivel superior nas areas da satide ou administrativa ¢ experiéncia minima de cinco
anos em gestao e/ou assisténcia a saude, abrangendo os contextos clinico, educacional ou de pesquisa.
O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, sob o parecer n°
7.738.392. A coleta de dados foi realizada por meio de questionarios especificos aplicados em rodadas
sucessivas da técnica Delphi. Resultados: As respostas qualitativas foram analisadas segundo a
metodologia de Analise de Contetido proposta por Bardin. A validagdo do POP foi conduzida por meio
do Indice de Validade de Conteudo e da System Usability Scale. Os resultados evidenciaram adequada
validade de contetido e usabilidade aceitavel do POP, indicando sua efetividade como instrumento de
apoio ao gerenciamento de riscos radiologicos. Conclusido: Na avaliagdo final, 77,8% dos especialistas
aprovaram o POP e 22,2% o aprovaram com sugestdes de ajustes, as quais foram integralmente
incorporadas a versdo final do instrumento. Conclui-se que o POP desenvolvido encontra-se validado
quanto ao seu contetido, consolidado e apto para implementagdo em servigos que demandem o
gerenciamento sistematizado de riscos radioldgicos.

1. INTRODUCAO

O risco potencial pode ser compreendido como a probabilidade de um efeito adverso
ocorrer, sem a necessidade de detalhar o efeito especifico e sua probabilidade [1]. Desta forma,
os servicos de radiologia diagnostica devem estabelecer e implementar medidas direcionadas
ao aprimoramento continuo dos procedimentos radiologicos, bem como ao gerenciamento dos
riscos inerentes as tecnologias empregadas [2].

Embora os riscos inerentes a esses servigos possam ser gerenciados, os erros e eventos
evitaveis associados a assisténcia em satde continuam representando um importante desafio
para a satide publica e para a seguranga do paciente em escala global [3]. Nesse contexto, o
Procedimento Operacional Padrao (POP) configura-se como uma ferramenta estratégica para o
gerenciamento de riscos, ao promover a padronizac¢ao das praticas, a organizacao do processo
de trabalho e o fortalecimento da cultura de protegdo radiologica [4].

Diante desse cenario, torna-se fundamental que os instrumentos e documentos utilizados no
gerenciamento dos riscos, como os Procedimentos Operacionais Padrio, sejam construidos e
validados de forma sistematica e criteriosa, assegurando sua adequagdo técnica, clareza e
aplicabilidade na pratica assistencial. Um Procedimento Operacional Padrdo (POP) validado
apresenta respaldo cientifico, configurando-se como uma ferramenta fundamental de gestao da
qualidade nos servigos de saude, especialmente naqueles voltados a promogao da seguranca do
paciente, por meio da reducao ou eliminagdo de eventos adversos [5, 6].
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A validacdo de contetido ¢ uma etapa essencial no desenvolvimento de instrumentos, pois
garante que o material elaborado represente adequadamente o fendmeno a ser avaliado e possa
ser aplicado com seguranca [7]. Nesse sentido, a técnica Delphi destaca-se como uma
metodologia qualitativa baseada na coleta estruturada de opinides de especialistas, cujo objetivo
¢ alcancar consenso fundamentado, preservando o anonimato dos participantes ao longo do
processo [8, 9].

O presente estudo tem por objetivo a validagdo de um Procedimento Operacional Padrao
para o gerenciamento de riscos radiologicos em um hospital publico no estado de Santa
Catarina.

2. METODO

O presente estudo caracteriza-se como uma pesquisa de natureza metodoldgica, exploratéria e
descritiva do tipo qualitativa e quantitativa. A validagdo de conteudo do Procedimento
Operacional Padrao (POP) foi realizada por especialistas por meio da técnica Delphi, um
método qualitativo que reune opinides de um grupo de especialistas sobre uma tematica
especifica [8, 9].

Os critérios de inclusao foram: possuir titulagdo de nivel superior na area da saude ou
administrativa; e possuir experiéncia na area de gestao e/ou assisténcia a saude (clinica, ensino
ou pesquisa) de no minimo cinco anos. Os critérios de exclusdo foram: profissionais que nao
atendiam aos critérios acima e/ou nao aceitaram participar do estudo.

O instrumento de coleta de dados foram os questionarios desenvolvidos para cada rodada. Na
primeira rodada, o questiondrio foi composto por 16 perguntas, variando entre perguntas abertas
e fechadas, e teve por objetivo coletar as opinides preliminares dos especialistas sobre o tema
em estudo, bem como informagdes sobre os especialistas.

O convite para participar do estudo foi enviado pelo e-mail institucional da autora principal,
juntamente com as demais informagdes sobre a pesquisa. Foram convidados 22 especialistas;
destes, apenas 10 aceitaram participar do estudo. Apds o aceite formal via e-mail, foram
enviadas as demais instrugdes do estudo e o link para o primeiro questionario, juntamente com
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Foi estipulado um prazo para resposta
do questionario de 14 (catorze) dias, que poderia ser flexibilizado caso necessario.

Apbs as respostas do primeiro questiondrio, realizou-se uma analise qualitativa e quantitativa
das respostas. As primeiras perguntas foram relacionadas a informacgdes pessoais dos
participantes, como idade e cidade, além de informag¢des de cunho educacional e profissional
(formagdo, funcdo e tempo de experiéncia), e para analisar esses dados foram utilizados
recursos estatisticos. Para as respostas qualitativas, a analise foi realizada a partir da
metodologia de Anélise de Contetido de Bardin [10], seguindo as fases: pré-analise, exploragao
do material e tratamento dos resultados (Figura 1).
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Figura 1: Etapas da Analise de Conteudo segundo Bardin

( Anadlise de Contetdo )
Trat tod
Pré-Anélise Exploracdo do material ratamento dos
resultados

e Leijtura flutuante . ¢ Inferéncia e interpretagao
* Categorizacao
* Escolha dos documentos dos resultados
* Formulacdo de
indicadores

Fonte: Adaptado de Bardin (2016).

O segundo questionario foi desenvolvido com perguntas mais direcionadas para a
validagao do POP, permitindo que os especialistas avaliem o produto e trabalhem na constru¢ao
de um consenso. Para isso, realizou-se a validagio de contetido por meio do indice de Validade
de Conteudo (IVC), calculado a partir da propor¢ao de especialistas que atribuiram escores 4
ou 5 aos itens avaliados, em escala Likert de cinco pontos. Nos itens com enunciado invertido,
nos quais a discordancia indicava avalia¢do positiva do instrumento, foram considerados os
escores 1 e 2 para o célculo. O IVC foi calculado individualmente para cada item e de forma
global, considerando-se validos aqueles que apresentaram valores iguais ou superiores a 0,78

[11].

Ainda, a escala System Usability Scale (SUS) foi aplicada a esta pesquisa, permitindo a
avaliacdo da usabilidade de um produto de forma simples e direta por meio da escala Likert, de
cinco pontos. O questionario ¢ composto por 10 perguntas com valores de 1 a 5, onde 1
corresponde a “discordo plenamente”, e 5 a “concordo plenamente”. Nesta etapa, realizou-se
um célculo no qual o resultado varia de 0 a 100 pontos, precisando de uma média de 68 pontos

para um resultado satisfatorio.

Para seguir as normas estabelecidas na Resolucdo n. 466/12 do Conselho Nacional de
Satude (CNS), que dispde sobre os aspectos éticos na pesquisa com seres humanos, bem como
a Resolucio n. 510/16 do CNS, este estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos (CEP) sob o parecer de aprovacao nimero 7.738.392.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

A populagdo do estudo foi constituida por 10 especialistas, com idade média de 40,55 anos,
sendo cinco do sexo feminino e cinco do sexo masculino. Quanto a formagao profissional,
observou-se que 70% dos participantes eram tecnologos em radiologia, 20% fisicos, ¢ 10%
enfermeiros. Em relagdo a atuagao profissional atual, quatro participantes exerciam atividades
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na area assistencial, dois atuavam como pesquisadores, dois ocupavam o cargo de supervisor
de protecdo radioldgica, e dois atuavam como docentes. O tempo de experiéncia profissional
variou entre 8 e 52 anos, com média de 20 anos de atuagdo, evidenciando que a amostra
apresenta conhecimento técnico e experiéncia profissional suficientes para responder de forma
qualificada aos instrumentos de coleta de dados utilizados no estudo.

A andlise das respostas a pergunta “O que vocé entende por gestdo de riscos radioldgicos em
hospitais?” permitiu a identificacao de trés categorias tematicas principais: (1) gestao de riscos
como controle do processo de trabalho; (2) gestao de riscos associada a segurancga radiologica;
e (3) gestao de riscos como estratégia preventiva para controlar riscos e evitar efeitos adversos.

Na primeira categoria, os especialistas associaram a gestdo de riscos como parte integral no
controle dos processos de trabalho, conforme evidencia a fala do Especialista 1 (E1):

“Envolve a gestdo dos riscos inerentes ao processo de trabalho com radiagdo
ionizante”.

O gerenciamento de riscos pode ser relacionado a um conjunto de agdes voltadas para
organiza¢do e padronizacdo dos fluxos de trabalho, bem como das atividades que envolvam
radiagdo ionizante. Essa percep¢do indica uma visdo operacional da gestdo de riscos, centrada
na rotina dos servigos hospitalares.

A segunda categoria evidenciou uma relacdo direta entre a gestdo de riscos e a seguranca
radiologica. As respostas revelam a importancia dos principios de protecao radiologica voltados
para a seguranca de pacientes, individuos ocupacionalmente expostos e individuos do publico,
além de ressaltar a necessidade de criacdo de uma cultura de protecdo radioldgica dentro dos
servicos hospitalares de radiologia.

Por fim, a terceira categoria demonstra o teor preventivo do gerenciamento de riscos,
relacionado ao controle dos riscos e a incorporacdo de acdes preventivas voltadas a redugdo de
incidentes e falhas nos servicos de satde. Essa compreensdo pode ser observada na resposta do
Especialista 3 (E3).

E o conjunto de acées destinadas a identificar, avaliar, prevenir e controlar riscos
associados ao uso de radiagdo e aos processos do servigo de imagem. Envolve medidas
para garantir a seguranca de pacientes, profissionais e do ambiente, incluindo
protecdo radiologica, manutengdo de equipamentos, protocolos de trabalho seguros e
monitoramento continuo para evitar eventos adversos, baseando-se em normas
redigidas por orgdos competentes. (E3)

Na pergunta “Como vocé percebe que os hospitais realizam a gestdo de riscos radioldgicos?”,
os participantes relataram algumas fragilidades que o gerenciamento de riscos apresenta em
servicos hospitalares, a se observar nas respostas abaixo.

A gestio de riscos radiologicos ainda ¢ fragil, visualizo ag¢des mais isoladas,
desconectadas de uma cultura de protecdo radiologica. (E1)
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Os hospitais geralmente realizam essa gestdo apenas burocraticamente, sem colocar
em pratica. (E2)

Através do monitoramento de dose e treinamento esporddicos dos funciondrios.
Atualmente a gestdo de risco é reativa, ou seja, reagindo a alguma ocorréncia que ja
aconteceu, mas que poderia ter sido evitada. (E3)

Ndo percebo um grande envolvimento nas institui¢ées e, as que possuem comissdo de
gerenciamento de risco, sdo poucos atuantes. Parecem apenas cumprir a legislagdo,
mas sem envolvimento real e efetivo. (E6)

Ndo realizam. (E7)

Além disso, alguns especialistas descreveram suas percepcdes acerca da gestao de riscos. O
Procedimento Operacional Padrao (POP) foi citado por dois participantes:

“De forma geral através de documentos (PGQ, PPR, POPS...)” (E4), “Por meio de
POPs, rotinas e legislacoes pertinentes a cada situa¢do” (ES).

Evidencia-se, portanto, a importancia da ado¢do de protocolos bem estabelecidos, como os
Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), em consondncia com a literatura cientifica. Nesse
sentido, Costa, Nakamoto e Moreira [4] destacam que o POP contribui de maneira significativa
para o fortalecimento da seguranca, a padroniza¢do dos procedimentos e a organizagdo dos
processos de trabalho.

A analise das respostas a pergunta “Na sua opinido, quais processos deveriam ser modificados
nos hospitais para evitar incidentes na assisténcia a saude?” possibilitou a identifica¢do de trés
processos principais: (1) educagdo continuada; (2) implementacdo de Procedimentos
Operacionais Padrao (POPs); e (3) notificacdo de eventos adversos.

O primeiro processo evidencia a importancia da educacgao continuada em servicos de saude. De
acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n. 611 de 2022, os servicos hospitalares
de radiologia devem realizar capacitagdes e treinamentos de forma inicial e periddica, com
frequéncia minima anual, e fundamentados em uma abordagem baseada em riscos [2]. O estudo
de Balsinha [12] corrobora essa vertente afirmando que a radiologia destaca-se pelo constante
desenvolvimento tecnoldgico, o que torna indispensavel a atualizagdo continua dos
conhecimentos profissionais, sustentada por uma cultura permanente de aprendizagem e
qualificacgao.

No segundo processo identificado, a implementagdo dos Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs) ¢ novamente evidenciada, refor¢ando a compreensao de que a adogdo de protocolos
sistematizados contribui de maneira significativa para o aprimoramento da gestdo em saude.
Nesse contexto, destaca-se sua aplicagdo no setor de radiologia, onde os POPs assumem um
papel estratégico na padronizagdo das praticas, na mitigacao de riscos e no fortalecimento da
seguranca radiologica.

No terceiro e ultimo processo identificado, os especialistas ressaltam a relevancia da notificagao
de eventos adversos como elemento fundamental para uma gestao eficiente dos riscos. De
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acordo com a RDC n. 36 de 2013, os servigos deverdo “notificar ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria os eventos adversos decorrentes da prestagao do servigo de saude” [13]. A
auséncia do processo de notificag@o inviabiliza a analise dos eventos ocorridos e compromete
a implementacdo de agdes corretivas e preventivas voltadas a redu¢do de novos incidentes.

Para a analise da pergunta “Cite os riscos relacionados a radiologia diagnostica e/ou
intervencionista que vocé percebe na sua pratica clinica ou que vocé ja leu na literatura” foi
desenvolvida a Tabela 1, com os riscos citados pelos especialistas corroborando a literatura
vigente.

Tabela 1: Riscos relacionados ao radiodiagnostico

Sigla Risco Descrigao do risco Citado por
R1 Avaria dos Defeitos ou mau funcionamento dos E3; E6
Equipamentos equipamentos de radiologia que
comprometem a seguranga ou a
qualidade do exame.
R2 Avarias no sistema Falhas em sistemas de informagdo que Art. 71 RDC 611 de
informatico impactam o registro, processamento 2022
ou acesso aos dados do exame.
R3 Elevado volume de Sobrecarga de atividades que podem ES5; ES8
trabalho comprometer a atencao, a seguranga e
a qualidade assistencial.
R4 Erros de lateralidade  Identificagdo incorreta do lado E6

anatdbmico a ser examinado ou

sinalizado.

R5 Exposicao Realizagdo de exposicdes sem El;E3;E4;ES; E6;

desnecessaria a indicacdo clinica ou com pardmetros E10
Radiacao Ionizante inadequados.

R6 Falha na comunica¢do Orientacdes inadequadas ou E6; Art. 54 RDC
da preparagdo do inexistentes quanto a preparagao 611 de 2022
paciente. necessaria para o exame.

R7 Falhas na Troca de informagdes ineficazes entre Metas
comunicagao entre membros da equipe, podendo gerar Internacionais de
profissionais. erros no atendimento. Seguranca do

Paciente



R8

R9

R10

R11

R12

R13

R14

R15

R16

Identificacao
inadequada
paciente

do

Parametros técnicos e

protocolos incorretos

Pedidos incorretos ou

incompletos.

Posicionamento

incorreto do paciente

Quedas

Reacdo Adversa ao

Meio de Contraste

Repeti¢ao do exame

Uso incorreto do
Equipamento de
Protecdo  Individual
(EPI)

Uso incorreto do
dosimetro de
monitoramento

individual

Erros ou auséncia de conferéncia
correta da identidade do paciente antes
do procedimento.

Utilizagdo de técnicas ou protocolos
incompativeis com o exame ou com o
perfil do paciente.

Solicitagdes de  exames com
informagdes insuficientes ou
inconsistentes, comprometendo a

adequagdo do procedimento.

Execugao inadequada do
posicionamento solicitado, incluindo
alinhamento incorreto, realizagdo de
incidéncia diferente da prescrita ou
posicionamento incompativel com a
solicitacdo médica.

Ocorréncia de quedas do paciente
durante o deslocamento ou realizagao
do exame.

Resposta clinica indesejada apos a
administracao de meio de contraste.

Necessidade de refazer o exame
devido a falhas técnicas, operacionais
ou de comunicagao.

Nao utilizagdo ou
inadequada dos equipamentos de
protecdo  individual  necessarios
durante procedimentos que envolvem

utilizagao

exposicao a radiacdo ionizante.

Auséncia, uso inadequado ou nao
utiliza¢ao do dosimetro individual.

Metas
Internacionais
Seguranca
Paciente

E6

E8; E9

E6

Metas
Internacionais
Seguranca
Paciente

Diretrizes
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A tabela foi elaborada pela autora com base nos dados do estudo de Paredes (2024), na legislagdo vigente (RDC
n® 611/2022) e nas contribuicdes obtidas por meio de pesquisa com especialistas nas areas de protecdo
radioldgica e gestdo em saude. As siglas E1, E2, E3, sucessivamente, correspondem aos especialistas
participantes do estudo. Ja as siglas R1, R2, R3, sucessivamente, correspondem aos riscos.

Na ultima pergunta desta rodada, os especialistas tiveram que responder a pergunta “Quem
pode contribuir para evitar a ocorréncia de incidentes na assisténcia a satide ao paciente?”.
Cerca de 70% das respostas relataram que todos os profissionais da area assistencial devem
contribuir; outras respostas também citaram os profissionais das técnicas radiologicas (técnicos
e tecnologos em radiologia), profissionais da enfermagem, gestores e supervisores, pacientes €
acompanhantes. Esta pergunta revela que, para uma gestdo de riscos eficiente, todos os
envolvidos nos processos podem e devem contribuir para evitar a ocorréncia de eventos
adversos.

Na rodada subsequente, os especialistas responderam ao questionario de usabilidade do
Procedimento Operacional Padrao, para a validacdo de conteudo do mesmo. Para isso, a analise
das respostas foi realizada por meio do Planilhas Google. Para o calculo do Indice de Validade
de Contetdo (IVC), utilizou-se a férmula abaixo (Figura 2).

Figura 2: Formula para calculo do IVC

IVC, — 2@

|
4

Legenda: Na = namero de especialistas que atribuiram pontuagdo 4 ou 5 ao item (escala Likert de 5 pontos) ou,
nos casos de pergunta invertida, 1 ou 2.
N = numero total de especialistas participantes

Fonte: Elaboragao propria (2026).

Apo6s o célculo do IVC, as autoras desenvolveram uma tabela com os resultados (Tabela 2).
Nesta etapa da validacdo, um participante ndo respondeu ao segundo questiondrio, portanto
foram considerados apenas nove participantes para o calculo.

Tabela 2: indice de Validade de Contetido

Pergunta Descricao N° de Respostas 4 ouS IVC; Situacao
especialistas (Oule?2)
1 Frequéncia de utilizagdo do POP 9 7 0,78  Validado

2 Complexidade do POP 9 7 0,78  Validado
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3 Clareza das instrugoes 9 9 1 Validado
4 Necessidade de conhecimento 9 4 0,4 Nio

técnico validado
5 Integralidade das etapas 9 9 1 Validado
6 Inconsisténcia ou contradicdo no 9 5 0,55 Nao

POP validado
7 Facilidade de aprendizado 9 7 0,78  Validado
8 Grau de entendimento do POP 9 7 0,78  Validado
9 Confianga para seguir o POP 9 7 0,78  Validado
10 Necessidade de conhecimento 9 5 0,55 Nao

extra para seguir o POP validado

Fonte: Elaboragao propria (2026).

Observou-se que 7 dos 10 itens avaliados apresentaram Indice de Validade de
Conteudo por item (IVC;) igual ou superior a 0,78, valor considerado adequado na literatura.
Apenas trés itens apresentaram [VC; inferior a esse ponto de corte (IVC = 0,55), concentrando
as principais sugestoes de ajuste propostas pelos especialistas.

Embora o IVC global tenha apresentado valor de 0,74, ligeiramente inferior ao
ponto de corte recomendado, a analise por item demonstrou que a maioria dos itens (70%)
atingiu valores considerados adequados. Os itens com menor concordancia foram aqueles que
suscitaram maior reflexdo critica por parte dos especialistas, resultando em sugestdes pontuais
de aprimoramento, todas incorporadas a versdo final do POP.

Na etapa da avaliagdo de usabilidade, o instrumento resultou em escore médio de 73,61
no System Usability Scale (SUS), indicando usabilidade aceitavel. Os escores individuais
variaram entre 45 e 95, evidenciando diferentes percepcdes entre os especialistas. A
variabilidade nos escores de usabilidade, evidenciada pelos valores minimo e maximo do SUS,
refor¢a a importancia do processo Delphi, uma vez que a constru¢do de consenso considera
diferentes percepc¢oes individuais, resultando em um instrumento globalmente aceitavel.

Neste questionario, foram inseridas duas perguntas finais. A primeira era uma pergunta
aberta, para que os especialistas pudessem deixar sugestdes de melhoria ou comentérios sobre
o POP. E, por fim, foi adicionada uma avaliac¢do final, na qual os especialistas tinham trés
opgdes: aprovar o POP, aprovar o POP com altera¢des ou reprovar o POP. A questdo aberta
“Caso tenha marcado ‘discordo’ em algum item, descreva sugestdes de ajustes, exclusdes ou
inclusdes no POP” possibilitou a coleta de contribuicdes qualitativas voltadas ao
aprimoramento do instrumento. A inclusdo de questdes abertas possibilitou o aprimoramento
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do POP a partir das contribui¢des qualitativas dos especialistas, fortalecendo sua clareza,
aplicabilidade e aderéncia a pratica.

Foram registradas duas sugestdes no quesito escrita, ambas integralmente incorporadas
a versao final do POP. Além disso, a maioria dos especialistas manifestou preocupag¢do em
relacdo a implementacdo do POP nos servigos de saude, destacando a possibilidade de
resisténcia por parte dos profissionais usuarios, especialmente por se tratar de um instrumento
que envolve a notificacdo de incidentes, frequentemente associada ao receio de eventuais
consequéncias.

Nesse contexto, evidencia-se a necessidade de adog@o de uma politica institucional ndo
punitiva, uma vez que a preven¢ao de riscos depende diretamente da notificacdo dos incidentes.
Tal abordagem requer a atuagdo integrada entre os profissionais da linha de frente, responsaveis
pela assisténcia, e as chefias da area administrativa, que devem utilizar os indicadores de
incidentes como subsidio para a formulagao e o fortalecimento de politicas preventivas.

De modo geral, os resultados obtidos por meio do Indice de Validade de Conteudo
(IVC) e do System Usability Scale (SUS) indicam que o Procedimento Operacional Padrao
(POP) apresentou validade de conteudo adequada e usabilidade aceitavel, demonstrando
eficiéncia enquanto instrumento de apoio ao gerenciamento de riscos radiologicos. A avaliagao
final dos especialistas refor¢ou esses achados, uma vez que 77,8% aprovaram o POP, e 22,2%
o0 aprovaram com sugestdes de ajustes, os quais foram integralmente incorporados a versao final
do instrumento.

4. CONCLUSAO

Conclui-se que a validagdo de contetido constitui uma ferramenta eficaz para a avaliagdo de
instrumentos na area de diagndstico por imagem. Quando associada a técnica Delphi, possibilita
a incorporagdo de contribui¢des qualificadas de especialistas, cujas sugestdes favorecem o
aprimoramento e a viabilidade de implementagao desses instrumentos em servigos hospitalares
de radiologia.

Os resultados evidenciaram que o Procedimento Operacional Padrdo (POP) para o
gerenciamento de riscos radioldgicos configura-se como um instrumento relevante para o
fortalecimento da cultura de seguranga do paciente e da cultura de prote¢ao radioldgica. Nesse
sentido, o POP desenvolvido apresenta-se consolidado, validado quanto ao seu contetido e apto
para implementagdo em servicos que demandem o gerenciamento sistematizado de riscos
radiologicos.
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4.2 Sintese dos Resultados e Consideragodes Criticas
O produto final desta dissertagdo € o Procedimento Operacional Padrao (POP)
para gerenciamento de riscos radiolégicos (Apéndice F) juntamente com o formulario

de notificagédo de riscos radiologicos (Apéndice G) necessario para a sua utilizagéo.

Os dois manuscritos descrevem os resultados desta pesquisa, o primeiro
manuscrito discute sobre os achados da etapa de diagndstico inicial do servigo
hospitalar de radiolégica deste estudo. Com isso, foi encontrado fragilidades na gestao
de riscos e baseado nelas, foi desenvolvido o procedimento operacional padréo de

gerenciamento de riscos radioldgicos.

O segundo manuscrito descreveu a etapa de validagao de conteudo por meio da
técnica Delphi e do System Usability Scale. Os resultados revelaram que o POP de
gestdo de riscos radiologicos representa um protocolo relevante e esta apto para

implantacdo em servigos de radiologia diagnostica.

Entre as limitagdes do estudo, destaca-se a possibilidade de desafios relacionados
a implementagcdo do POP no contexto institucional, conforme apontado pelos
especialistas participantes. Segundo a avaliagao destes, os profissionais das técnicas
radiolégicas, potenciais usuarios do instrumento, poderiam interpretar o POP como
uma ferramenta de carater punitivo, o que poderia influenciar negativamente o
preenchimento adequado dos formularios e comprometer a validade das informacdes

registradas.

Além disso, em razao do tempo disponivel para a execucdo da pesquisa, nio foi
possivel realizar a implementacao pratica do POP no servigo estudado, restringindo a
avaliagado do instrumento a validacdo de conteudo e usabilidade. Nesse sentido,
recomenda-se que estudos futuros deem continuidade a esta investigagao, por meio
da aplicacdo do POP em contextos reais de trabalho, possibilitando a analise de sua

efetividade, aceitabilidade e impacto na rotina dos servicos.

A metodologia adotada e o formato simplificado do instrumento favorecem sua
replicabilidade em diferentes contextos assistenciais, incluindo clinicas e outros
servigos hospitalares de radiologia, mediante ajustes compativeis com cada realidade.

Dessa forma, o POP configura-se como um produto técnico-cientifico com potencial
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de aplicagao pratica e contribuigado significativa para a qualificacdo dos processos de

trabalho e a redugao de riscos associados as praticas radioldgicas.

5 CONSIDERAGOES FINAIS

O presente estudo teve como objetivo desenvolver e validar um Procedimento
Operacional Padrao (POP) voltado ao gerenciamento de riscos radiolégicos em um
servigo hospitalar de radiologia, contemplando desde o diagnostico situacional até a
divulgacéao do produto final no local de estudo. Inicialmente, foi realizado o diagndstico
do servigo hospitalar de radiologia relacionado as praticas do gerenciamento de riscos
radiolégicos, o que possibilitou a identificacdo de fragilidades e oportunidades de
melhoria nos processos de trabalho. Esse levantamento inicial serviu como base na

construcao do POP.

A partir do diagnostico realizado e da analise das legislagdes nacionais e
internacionais relacionadas a gestao de riscos e a protegao radioldgica, foi elaborado
o POP, estruturado de forma a facilitar o entendimento do usuario e alinhado as
exigéncias normativas vigentes. O desenvolvimento do POP buscou contemplar
aspectos técnicos, organizacionais e de seguranga, com foco na padronizacédo de
condutas e no fortalecimento da cultura de protecdo radiolégica no ambiente

hospitalar.

Na sequéncia, o POP foi submetido ao processo de validagdo por meio da
técnica Delphi, envolvendo especialistas com experiéncia nas areas de gestéo,
assisténcia e protecao radioldgica. Os resultados obtidos demonstraram adequada
validade de conteudo e usabilidade aceitavel, confirmando que o instrumento atende
aos critérios de clareza, relevancia e aplicabilidade, o que reforga sua potencialidade

como ferramenta de apoio ao gerenciamento de riscos radiolégicos.

Por fim, para atender ao ultimo objetivo especifico, o produto final sera
divulgado no local do estudo, por meio do encaminhamento da verséao digital do POP
aos responsaveis pelo servigo e da orientagao para sua apresentagcao a Comissao de
Protecdo Radiolégica da instituicdo. Essa etapa teve por finalidade o incentivo a
discusséo institucional acerca da possivel implementagao do instrumento, respeitando

a autonomia do servigo quanto a sua adocgéo.
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O estudo podera servir como modelo para iniciativas em outros servigos de
saude, ampliando o alcance e a aplicabilidade de praticas baseadas em evidéncias
em diferentes realidades. Dessa forma, o projeto trouxe uma contribuicdo relevante
nao apenas para o hospital estudado, mas também para a saude publica e
ocupacional, fortalecendo a cultura de seguranca e a gestdo da qualidade nos

servigos de radiologia.

Dessa forma, conclui-se que os objetivos propostos foram plenamente
alcancados, resultando em um produto técnico-cientifico validado, com potencial de
aplicacao pratica e possibilidade de adaptacao a diferentes contextos de servigos de
radiologia. Espera-se que este estudo contribua para o aprimoramento do
gerenciamento de riscos radiologicos, da gestdo da qualidade e da seguranca do
paciente, além de estimular futuras investigacées voltadas a implementagdo e

avaliacao do impacto do POP na pratica assistencial.
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APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé estd 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 copia fisica: Rubrique todas as paginas e assine no final deste
documento, que esta em duas vias. Uma delas ¢ sua e a outra ¢ do pesquisador.

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

Titulo da pesquisa: FORTALECIMENTO DA PROTECAO RADIOLOGICA EM
INSTITUICOES PUBLICAS DE SANTA CATARINA: Implementacdo do Sistema de
Gestao da Protegao Radiologica em um Hospital Publico de Floriandpolis

Pesquisador responséavel (Operador de dados): Caroline de Medeiros
Enderego: Av. Mauro Ramos, 950 - Centro, Floriandpolis - SC, 88020-300

Telefone para contato: (48) 9 8812-2396

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 padrdes éticos. O
CEP/IFSC esté localizado dentro da propria Instituicao, a Rua 14 de julho n°150, térreo, sala
02, Florianopolis-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 ¢ desenvolver um procedimento operacional padrao (POP)
para o gerenciamento de riscos radioldgicos em um servigo hospitalar de radiologia de Santa
Catarina. A sua participagdo na pesquisa consiste em responder um questionario com 15
perguntas variando entre questdes abertas e fechadas (tempo médio para resposta do
questionario ¢ de 45 minutos), sem qualquer prejuizo ou constrangimento para o(a)
pesquisado(a). Os procedimentos aplicados por esta pesquisa eventualmente podem oferecer
riscos: A pesquisa apresenta riscos minimos aos participantes. Nao ha riscos fisicos diretos,
porém podem ocorrer desconfortos psicoldgicos leves, como inseguranca ao fornecer
informacodes. A coleta de dados serd realizada de forma presencial e on-line, dependendo da
populagdo participante, podendo haver risco minimo relacionado a confidencialidade dos
dados. 1/2
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Para mitigar esses riscos, sera garantido o anonimato, a seguranca das informacoes
coletadas, o esclarecimento prévio dos objetivos do estudo e o carater voluntirio da
participacao, sem qualquer prejuizo em caso de recusa ou desisténcia. Caso queira, informe ao
pesquisador qualquer condicao de saude, que possa interferir em sua participa¢ao na pesquisa.

Caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a) pesquisado (a), encaminharemos para a
emergéncia do Hospital Governador Celso Ramos, sendo garantida assisténcia imediata, sem
onus de qualquer espécie a sua pessoa com todos os cuidados necessarios a sua participacao de
acordo com seus direitos individuais e respeito ao seu bem-estar fisico e psicologico.

Os beneficios esperados pela sua participacdo na pesquisa sdo o fortalecimento da
cultura de protecdo radioldgica e a padronizacio de procedimentos no servico. A aplicagdo do
POP contribui para a reducdo de falhas, maior conformidade com normas e aprimoramento da
qualidade dos servigos. Além disso, o instrumento validado podera ser adaptado para outros
contextos, promovendo melhorias na gestdo de riscos em radiologia.. A atividade ndo prevé
nenhum tipo de ressarcimento ou compensacao material para os participantes.

E garantida indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa a sua pessoa.

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:

2/2
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé estd 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 copia fisica: Rubrique todas as paginas e assine no final deste
documento, que esta em duas vias. Uma delas ¢ sua e a outra ¢ do pesquisador.

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

Titulo da pesquisa: FORTALECIMENTO DA PROTECAO RADIOLOGICA EM
INSTITUICOES PUBLICAS DE SANTA CATARINA: Implementacdo do Sistema de
Gestao da Protegao Radiologica em um Hospital Publico de Floriandpolis

Pesquisador responséavel (Operador de dados): Caroline de Medeiros
Enderego: Av. Mauro Ramos, 950 - Centro, Floriandpolis - SC, 88020-300

Telefone para contato: (48) 9 8812-2396

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 padrdes éticos. O
CEP/IFSC esté localizado dentro da propria Instituicao, a Rua 14 de julho n°150, térreo, sala
02, Florianopolis-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 ¢ desenvolver um procedimento operacional padrao (POP)
para o gerenciamento de riscos radioldgicos em um servigo hospitalar de radiologia de Santa
Catarina. A sua participagdo na pesquisa consiste em responder um questionario baseado na
escala System Usability Scale (SUS) com 10 perguntas objetivas seguindo a escala Likert, com
valores de 1 a 5 onde 1 ¢ discordo plenamente e 5 € concordo plenamente. (tempo médio para
resposta do questionario ¢ de 15 minutos), sem qualquer prejuizo ou constrangimento para o(a)
pesquisado(a). Os procedimentos aplicados por esta pesquisa eventualmente podem oferecer
riscos: A pesquisa apresenta riscos minimos aos participantes. Nao ha riscos fisicos diretos,
porém podem ocorrer desconfortos psicologicos leves, como inseguranca ao fornecer
informacodes. A coleta de dados serd realizada de forma presencial e on-line, dependendo da
populagdo participante, podendo haver risco minimo relacionado a confidencialidade dos
dados. 1/2
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Para mitigar esses riscos, sera garantido o anonimato, a seguranca das informacoes
coletadas, o esclarecimento prévio dos objetivos do estudo e o carater voluntirio da
participacao, sem qualquer prejuizo em caso de recusa ou desisténcia. Caso queira, informe ao
pesquisador qualquer condicao de saude, que possa interferir em sua participa¢ao na pesquisa.

Caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a) pesquisado (a), encaminharemos para a
emergéncia do Hospital Governador Celso Ramos, sendo garantida assisténcia imediata, sem
onus de qualquer espécie a sua pessoa com todos os cuidados necessarios a sua participacao de
acordo com seus direitos individuais e respeito ao seu bem-estar fisico e psicologico.

Os beneficios esperados pela sua participacdo na pesquisa sdo o fortalecimento da
cultura de protecdo radioldgica e a padronizacio de procedimentos no servico. A aplicagdo do
POP contribui para a reducdo de falhas, maior conformidade com normas e aprimoramento da
qualidade dos servigos. Além disso, o instrumento validado podera ser adaptado para outros
contextos, promovendo melhorias na gestdo de riscos em radiologia.. A atividade ndo prevé
nenhum tipo de ressarcimento ou compensacao material para os participantes.

E garantida indenizagdo diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa a sua pessoa.

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:

2/2
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APENDICE C — QUESTIONARIO DE AVALIAGAO DA GESTAO DE RISCO

GESTAO DE RISCOS EM SERVIGOS DE RADIOLOGIA DIAGNOSTICA E
INTERVENCIONISTA

INTRODUGAO

O questionario possui 11 questdes fechadas e 4 questdes abertas, totalizando 15
perguntas. Foi elaborado baseado na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 611 de
dezembro de 2022 juntamente com a adaptacgdo de requisitos do questionario de Avaliagao
da Gestado de Riscos Assistenciais em Servigos de Saude (AGRASS). O tempo medio para

resposta deste questionario é de 45 minutos.

QUESTIONARIO

1. O servigo possui um Comité de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagndstica
e Intervencionista ativo?
( )Sim ( )Nao

2. O servico possui um Comité de Protecao Radiolégica ativo?
( )Sim ( )Nao

3. O servico possui um Nucleo de Seguranca do Paciente (NUSEP) ativo?
( )Sim ( )Nao

4. De que forma o servigo analisa os riscos relacionados a exposi¢ao radiolégica?

5. Os incidentes envolvendo exposi¢des radiolégicas (ocupacionais, médicas e do
publico) sao notificados? De que forma?

6. Possui algum sistema interno para notificagcao de incidentes (diferente da
NOTIVISA)?
( )Sim ( )Nao
Se sim, qual?

7. Os incidentes sao notificados anonimamente? Existe uma abordagem de
comunicagao segura?
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(

(

(

8. A instituicdo promoveu alguma campanha de sensibilizagdo para a seguranga do
paciente nos ultimos 12 meses?
) Sim () Nao

9. Existe, no setor de diagndstico por imagem, cartazes ou pésteres chamando atengao
para a segurancga do paciente?
) Sim () Nao

10. Em relagéo as metas internacionais de seguranca do paciente, é feito uma
monitoracao desses indicadores?
) Sim () Nao

11. Implementou o protocolo de identificagdo do paciente do Ministério da Saude? Se
sim como foi feita essa implementacao (Capacitagao, POP, Palestra)?

(

(

(

(

12. O servigo possui Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR)?
) Sim () Nao

13. O servigo possui mapa de risco especifico para o setor de diagnéstico por imagem e
radiologia intervencionista?
) Sim () Nao

14. Em relagao as capacitacoes periddicas, previstas pela ANVISA, ¢é incluido no
conteudo pragmatico o gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas?
) Sim () Nao

15. O servico faz revisao sistematica dos Programas de Educagao Permanente, de
Garantia da Qualidade e de Prote¢ao Radioldgica, para garantir a qualidade, a
eficacia e a seguranga das praticas no servigo de radiologia diagnéstica ou
intervencionista?

) Sim () Nao
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APENDICE D - VALIDACAO DE CONTEUDO

FORTALECIMENTO DA PROTEGAO RADIOLOGICA EM INSTITUIGOES
PUBLICAS DE SANTA CATARINA: Implementacao do Sistema de Gestao da
Protecao Radiolégica em um Hospital Publico de Florianépolis

Ola! Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa "FORTALECIMENTO DA
PROTECAO RADIOLOGICA EM INSTITUICOES PUBLICAS DE SANTA CATARINA:
Implementagao do Sistema de Gestao da Prote¢ao Radiolégica em um Hospital Publico
de Florianopolis". Trata-se de uma pesquisa de mestrado, vinculada ao Programa de Pds-
Graduacao em Técnica Radiolégicas do Instituto Federal de Educacgao, Ciéncia e Tecnologia
de Santa Catarina (IFSC) que tem por objetivo "Desenvolver um procedimento operacional
padrdo (POP) para o gerenciamento de riscos radiolégicos em um servigo hospitalar de
radiologia de Santa Catarina."

Email:

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa: intitulada
“FORTALECIMENTO DA PROTECAO RADIOLOGICA EM INSTITUICOES PUBLICAS DE
SANTA CATARINA: Implementacéo do Sistema de Gestao da Protecao Radiolégica em um
Hospital Publico de Florianopolis”. Apds receber os esclarecimentos e as informacdes a
seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, este documento devera ser assinado em
duas vias, sendo a primeira de guarda e confidencialidade do Pesquisador (a) responsavel e
a segunda ficara sob sua responsabilidade para quaisquer fins.

Em caso de recusa, vocé nao sera penalizado (a) de forma alguma. Em caso de duvida sobre
a pesquisa, vocé podera entrar em contato com o (a) pesquisador (a) responsavel Caroline
de Medeiros atraveés do telefone (48) 9 8812-2396 ou através do e-mail carol@ifsc.edu.br ou
com a pesquisadora Yasmim dos Santos Maria através do telefone (48) 9 981455-64 ou
através do e-mail yasmim.sm@aluno.ifsc.edu.br.

A presente pesquisa € motivada pelo intuito de padronizar os processos relacionados a
radiologia diagnéstica e intervencionista a fim de gerenciar os riscos envolvidos e garantir que
estejam em conformidade com as legislagdes vigentes. O objetivo desse projeto
€ desenvolver um procedimento operacional padrdo (POP) para o gerenciamento de riscos
radiolégicos em um servigo hospitalar de radiologia de Santa Catarina. A coleta de dados se
dara a partir de questionarios em rodadas. O primeiro questionario, com perguntas
abertas, tera objetivo de coletar as opinides preliminares dos especialistas sobre a tematica
do estudo. Um feedback sera enviado para o seu e-mail apés esta etapa. Com os resultados
desta primeira rodada, sera elabora o segundo questionario e assim, por adiante, até que
um nivel satisfatorio de consenso ou estabilidade nas respostas seja atingido.

Todo contato entre o partipante (vocé) e os pesquisadores (nés) sera feito atraves do e-mail
institucional "yasmim.sm@aluno.ifsc.edu.br".

Vocé serda esclarecido(a) sobre a pesquisa em qualquer tempo e aspecto que desejar, através
dos meios citados acima. Vocé ¢ livre para recusar-se a participar, retirar seu consentimento
ou interromper a participacdo a qualquer momento, sendo sua participagdao voluntaria e a
recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade.
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O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrbes profissionais de sigilo e
todos os dados coletados servirdo apenas para fins de pesquisa. Seu nhome ou o material que
indigue a sua participacdo nao sera liberado sem a sua permissao. Vocé nio sera
identificado(a) em nenhuma publicagao que possa resultar deste estudo.

Ciente e de acordo com o que foi anteriormente exposto, estou de acordo em participar
da pesquisa intitulada “FORTALECIMENTO DA PROTEGAO RADIOLOGICA EM
INSTITUIGOES PUBLICAS DE SANTA CATARINA: Implementagdo do Sistema de
Gestao da Prote¢ao Radiolégica em um Hospital Publico de Florianépolis”, de forma
livre e espontanea, podendo retirar a qualquer meu consentimento a qualquer
momento.

( ) Estou de acordo e aceito participar da pesquisa.

Qual a sua formagéao?
Em que estado vocé reside?
Em qual instituicdo vocé atua?
Qual seu cargo atual?
Qual sua idade?

Género: ( ) Feminino ( ) Masculino

Tempo de experiéncia profissional (anos):

1. O que vocé entende por gestao de riscos radioldégicos em hospitais?

2. Como vocé percebe que os hospitais realizam a gestao de riscos radiologicos?

3. Na sua opinido, quais processos teriam que ser modificados nos hospitais para evitar
incidentes na assisténcia a saude?

4. Cite os riscos relacionados a radiologia diagnéstica e/ou intervencionista que vocé
percebe sua pratica clinica ou que voceé ja leu na literatura.

5. Vocé ja presenciou algum incidente no seu tempo de atuagao no setor da radiologia?

6. Se vocé respondeu a "SIM" na pergunta anterior: Este incidente foi reportado?

7. Quem pode contribuir para evitar a ocorréncia de incidentes na assisténcia a saude ao
paciente?

8. Vocé gostaria de contribuir com estratégias e sugestdes proativas para a gestédo de
riscos radioldgicos no ambiente hospitalar?

9. Vocé possui algum especialista para indicar para ser participante desta pesquisa? Por
favor, escreva o nome completo e/ou e-mail do profissional.
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APENDICE E - TESTE DE USABILIDADE (QUESTIONARIO 2)

Vocé estd sendo convidado(a) a participar da segunda rodada da técnica Delphi, cujo
objetivo é avalidagdo de conteudo de um Procedimento Operacional Padrao
(POP) para notificagdao de incidentes radiolégicos em ambiente hospitalar. O POP foi
elaborado com base na literatura cientifica e nas contribuicbes dos especialistas da primeira
rodada. Solicitamos a leitura prévia do documento encaminhado e, em seguida, a avaliagdo
dos itens considerando sua experiéncia profissional, a clareza, arelevanciae
a viabilidade de aplicagdo na rotina dos servicos de radiologia. As respostas
sdo andbnimas, sem carater punitivo, e serao utilizadas exclusivamente para fins
académicos. O consenso entre os especialistas sera determinado por meio do indice de
Validade de Conteudo (IVC), a partir das respostas em escala Likert.

Agradecemos sua valiosa contribuigao.

1. Acredito que este POP seria utilizado com frequéncia pelos profissionais das técnicas
radiolégicas em atividade.

1( )Discordo completamente

2(
3(
4(
5(

Discordo

Neutro

Concordo

Concordo completamente

~— N N N

2. O POP parece mais complexo do que o necessario para as tarefas descritas.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo

3( )Neutro

4( )Concordo

5( )Concordo completamente

~— N N N

3. As instrucdes do POP parecem faceis de entender e seguir.
1

4. Creio que precisaria de ajuda de alguém com conhecimento técnico para aplicar este POP
corretamente.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo
3( )Neutro
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4()Concordo
5( )Concordo completamente

5. As etapas e orientagbes do POP parecem bem integradas entre si.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo

3( )Neutro

4()Concordo

5( )Concordo completamente

~— N N N

6. O POP apresenta alguma inconsisténcia ou orientagdo contraditoria.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo

3( )Neutro

4( )Concordo

5( )Concordo completamente

~— N N S

7. Imagino que os profissionais aprenderiam rapidamente a seguir este POP.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo

3( )Neutro

4()Concordo

5( )Concordo completamente

8. O POP me parece confuso ou dificil de entender apenas lendo-o.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo

3( )Neutro

4()Concordo

5( )Concordo completamente

~— N N N

9. Os profissionais se sentirdo confiantes em seguir as instru¢des do POP para realizar as
tarefas propostas.
1( )Discordo completamente

2( )Discordo
3( )Neutro
( )Concordo
()

Concordo completamente

4
5

10. Precisaria aprender novos procedimentos ou conceitos para conseguir aplicar este POP
corretamente.

1( )Discordo completamente
2( )Discordo
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3( )Neutro
4( )Concordo
5( )Concordo completamente

Caso tenha marcado “discordo” em algum item, descreva sugestoes de ajustes, exclusdes
ou inclusdées no POP:

Avaliagao final

() Considero o POP proposto adequado para aplicagdo em servigos de radiologia diagnoéstica.
() Considero o POP proposto adequado para aplicagdo em servigos de radiologia diagnéstica,
com as devidas alteragdes/sugestoes.

() NAO considero o POP proposto adequado para aplicagdo em servigos de radiologia
diagnostica.

Caso tenha marcado a ultima alternativa acima (nao aprovar o POP), justifique sua resposta.
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APENDICE F — PRODUTO FINAL

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO POP XXX

Versao no: TESTE

~ Pagina 1/XXXX
PROTOCOLO DE NOTIFICACAO DE INCIDENTES

RADIOLOGICOS
Implementacgao:

XXIXXIXX

Setor: Centro de Diagndstico por Imagem (CDI)

Objetivos do Documento

1. Conhecer os riscos radiolégicos inerentes a pratica de exames de radiologia
convencional (raios-x) e tomografia computadorizada.

2. Estabelecer um protocolo de notificagdo, analise e resposta a incidentes e
riscos radiologicos no setor de radiologia diagnostica.

Recursos Necessarios

—

. Formulario impresso; ou
2. Acesso a computador com internet.

Descricao das Atividades

Os riscos radiolégicos sao aqueles relacionados ao uso de radiagao ionizante,
dentro do contexto de saude o risco radiolégico pode ser entendido como a
probabilidade de ocorréncia de um efeito especifico na saude de um individuo ou
grupo em decorréncia da exposigao a radiacao (MELO, 2020).

Os efeitos adversos relacionados a exposi¢ao a radiagao ionizante sdo, em suma,
divididos em duas categorias: reag¢des teciduais e efeitos estocasticos. Reagdes
teciduais, ou efeitos deterministicos, sdo efeitos que necessitam de um limiar de
dose para acontecer (ex.: queimaduras na pele, epilacao e esterilidade). Os efeitos
estocasticos n&o necessitam de um limiar de dose para ocorrer e, geralmente,
ocorrem apos anos ou décadas da exposigao (ex.: cancer).

Para evitar efeitos adversos relacionados a exposi¢cao a radiagao ionizante, existem
legislagbes e politicas publicas para o manejo seguro da radiagéo ionizante em
servigcos de saude publica e privada. O Art. 41 da Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) N° 611 de 2022 descreve: O gerenciamento de riscos deve contemplar, no
minimo:

| - identificacdo, analise, avaliagao, tratamento, monitoramento e comunicacao dos
riscos, conforme as demais normativas aplicaveis;

Il - identificacdo de possiveis falhas de equipamentos e erros humanos que possam
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resultar em incidentes relacionados a assisténcia a saude, e promog¢ao das medidas
preventivas necessarias;

Il - investigagdo documentada que determine as causas das possiveis falhas de
equipamentos, erros humanos identificados ou descumprimento das normas em
vigor, suas consequéncias e as agoes

preventivas e corretivas necessarias;

IV - execucdo das agbes preventivas e corretivas identificadas durante as
investigacodes; e

V - notificagdes a autoridade sanitaria competente das situagbes previstas nas
normativas aplicaveis.

Em suma, para realizar uma gestao eficiente dos riscos, precisamos conhecé-los

e saber identifica-los, a tabela 1 caracteriza os riscos radiologicos.

Tabela 1 - Riscos relacionados ao radiodiagnéstico

Sigla | Risco Descrigao do risco Citado por

R1 Avaria dos | Defeitos ou mau funcionamento | E3; E6
Equipamentos dos equipamentos de radiologia

que comprometem a seguranga
ou a qualidade do exame.

R2 Avarias no sistema |Falhas em  sistemas de | Art. 71 RDC 611
informatico informagdo que impactam o |de 2022

registro, processamento ou
acesso aos dados do exame.

R3 Elevado volume de | Sobrecarga de atividades que | E5; E8
trabalho podem comprometer a atencao,

a seguranca e a qualidade
assistencial.

R4 Erros de | Identificacdo incorreta do lado | E6
lateralidade anatbmico a ser examinado ou

sinalizado.

RS Exposicao Realizacdo de exposi¢cdes sem | E1; E3; E4; E5;
desnecessaria a |indicacdo clinica ou com | EG; E10
Radiacdo lonizante | parametros inadequados.

R6 Falha na | Orientacbes inadequadas ou | E6; Art. 54 RDC
comunicagao da | inexistentes quanto a | 611 de 2022
preparacao do | preparacdo necessaria para o
paciente exame.
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R7 Falhas na | Troca de informacoes ineficazes | Metas
comunicacdo entre | entre membros da equipe, | Internacionais de
profissionais podendo gerar erros no|Segurangca do

atendimento. Paciente

R8 Identificacéo Erros ou auséncia de | Metas
inadequada do | conferéncia correta da | Internacionais de
paciente identidade do paciente antes do | Seguranga  do

procedimento. Paciente

R9 Parametros Utilizacdo de técnicas ou |E6
técnicos e | protocolos incompativeis com o
protocolos exame ou com o perfil do
incorretos paciente.

R10 | Pedidos incorretos | Solicitagcbes de exames com | E8; E9
ou incompletos. informagdes insuficientes ou

inconsistentes, comprometendo
a adequacgao do procedimento.

R11 | Posicionamento Execucéao inadequada do | E6
incorreto do | posicionamento solicitado,
paciente incluindo alinhamento incorreto,

realizacao de incidéncia
diferente da prescrita ou
posicionamento incompativel
com a solicitagdo médica.
R12 | Quedas Ocorréncia de quedas do | Metas
paciente durante o | Internacionais de
deslocamento ou realizagdo do | Seguranga  do
exame. Paciente

R13 | Reacdo Adversa ao | Resposta clinica indesejada | Diretrizes do
Meio de Contraste | apds a administracao de meio de | Colégio Braileiro

contraste. de Radiologia

R14 | Repeticao do | Necessidade de refazer o exame | E4; E8; E9
exame devido a falhas técnicas,

operacionais ou de
comunicagao.
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R15 | Uso incorreto do |N&o utilizagdo ou utilizacédo | E1; E7
Equipamento de | inadequada dos equipamentos
Protecdo Individual | de protecao individual
(EPI) necessarios durante
procedimentos que envolvem
exposicao a radiagao ionizante.

R16 |Uso incorreto do | Auséncia, uso inadequado ou | E2; E6; E7; E9

dosimetro de | ndo utilizacdo do dosimetro
monitoramento individual.
individual

A tabela foi elaborada pela autora com base nos dados do estudo de Paredes
(2024), na legislacao vigente (RDC n°® 611/2022) e nas contribuicdes obtidas por
meio de pesquisa com especialistas nas areas de protecdo radiolégica e gestao
em saude. As siglas E1, E2, E3, sucessivamente, correspondem aos especialistas
participantes do estudo.

Fonte: Adaptado de Paredes, 2024; Brasil, 2022.

PROTOCOLO PARA NOTIFICAGAO DE INCIDENTES RELACIONADOS AO
SETOR DE RADIOLOGIA

Identificagao do incidente
O profissional assistencial (técnico ou tecndlogo em radiologia) que presenciar ou
identificar uma situagdo de risco ou incidente ira preencher imediatamente o
Formulario de Notificagao de Incidente Radiolégico (anexado no POP).
b. Comunicagao imediata
Esse formulario é entregue ao supervisor do setor, que:

e Deve registrar a ocorréncia em instrumento apropriado, de acordo com a
rotina do servigo;

e O instrumento (planilha ou formulario fisico, por exemplo) sera compartilhada
com o Nucleo de Segurangca do Paciente (NUSEP) que devera,
periodicamente, acessar o documento para analise;

e Este instrumento também devera ser apresentado a Comissao de Protecao
Radioldgica em suas reuniées mensais.

c. Analise do evento
O NUSEP e a Comisséao de Protegdo Radiolégica avaliarao:
e Gravidade do evento
e Causaraiz
e Acdes corretivas

d. Encaminhamento ao Orgdao Competente de Saude (Explicagio Notivisa/
Sistema Interno)

e Eventos que envolvam exposi¢cao indevida a radiagdo ou falhas graves
devem ser notificados no sistema interno conforme o fluxo do servigo e
também ao Notivisa, conforme critérios da ANVISA. Entende-se por falhas
graves aquelas que comprometem diretamente a saude do paciente ou do
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colaborador em servigo.

Observagoes

O presente Procedimento Operacional Padrdo (POP) devera ser revisado e
atualizado sempre que houver a notificagdo de riscos ndo contemplados neste
documento. Ressalta-se que este documento podera ser adaptado conforme as
particularidades e necessidades de cada instituicao de saude, bem como ampliado
para abranger outros procedimentos de diagnostico por imagem, incluindo
ressonancia magnética, radiologia intervencionista, medicina nuclear e radiologia
odontologica.

Normas de Segurancga

Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) N° 611 de 2022.
Resolucao normativa da Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVS) de Santa Catarina
(SC) N° 002 de 2015.

Referéncias

BRASIL. Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Brasil).
Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada.
Resolucdo - RDC n° 611, de 09 de margo de 2022. Brasil: Diario Oficial da Uniao,
ano 2022, p. 107-110, 16 mar. 2022. Disponivel em:
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-611-de-9-de-marco-de-2022-
386107075.

BRASIL. Secretaria de Estado da Saude de Santa Catarina. Resolugdo Normativa
n.° 002, de 5 de maio de 2015. Diretrizes Basicas de Protegdo Radioldgica.
Disponivel em:__https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/legisla-geral-
2022.html?view=category&download=633:resolucao-normativa-n-002-2015-
diretrizes-basicas-de-protecao-radiologica&id=341:legislacoes.

COLEGIO BRASILEIRO DE RADIOLOGIA E DIAGNOSTICO POR IMAGEM.
Diretrizes para o uso de meios de contraste intravenosos. [S.l.]: CBR, jan. 2024.
Disponivel em:__https://cbr.org.br/wp-content/uploads/2024/01/Diretrizes-para-o-
uso-de-meios-de-contrastes-intravenosos.pdf.

HOSPITAL DAS CLINICAS DA UFMG — Metas Internacionais de Seguranca do
Paciente. Brasilia, DF: Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares, 15 abr. 2021.
Disponivel em:___ https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-
sudeste/hc-ufmg/saude/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente/metas-
internacionais-de-seguranca-do-paciente.

| Periodicidade de Revisdo: | 1 ano

Formularios Usados na Atividade

Cédigo | Nome

FNIR Formulario de Notificacdo de Incidentes Radiol6gicos



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-611-de-9-de-marco-de-2022-386107075
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-611-de-9-de-marco-de-2022-386107075
https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/legisla-geral-2022.html?view=category&download=633:resolucao-normativa-n-002-2015-diretrizes-basicas-de-protecao-radiologica&id=341:legislacoes
https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/legisla-geral-2022.html?view=category&download=633:resolucao-normativa-n-002-2015-diretrizes-basicas-de-protecao-radiologica&id=341:legislacoes
https://www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br/index.php/legisla-geral-2022.html?view=category&download=633:resolucao-normativa-n-002-2015-diretrizes-basicas-de-protecao-radiologica&id=341:legislacoes
https://cbr.org.br/wp-content/uploads/2024/01/Diretrizes-para-o-uso-de-meios-de-contrastes-intravenosos.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://cbr.org.br/wp-content/uploads/2024/01/Diretrizes-para-o-uso-de-meios-de-contrastes-intravenosos.pdf
https://cbr.org.br/wp-content/uploads/2024/01/Diretrizes-para-o-uso-de-meios-de-contrastes-intravenosos.pdf
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/saude/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/saude/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/saude/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-universitarios/regiao-sudeste/hc-ufmg/saude/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente/metas-internacionais-de-seguranca-do-paciente
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APENDICE G - FORMULARIO DE'NOTIFICA(}AO DE INCIDENTES
RADIOLOGICOS

A notificagcdo de incidentes radioldgicos constitui uma ferramenta essencial para a
identificagdo, analise e prevencao de eventos adversos relacionados ao uso da radiagao
ionizante nos servicos de saude. Este formulario tem carater ndo punitivo e visa subsidiar

acdes de gerenciamento de riscos e melhoria continua.

1. DADOS DO OCORRIDO

Data do ocorrido: / /

Horario do ocorrido:

Turno: () Matutino (7:00-12:59) ( ) Vespertino (13:00-17:59) ( ) Noturno (18:00-23:59)
( ) Madrugada (00:00-6:59)

2. TIPO DE INCIDENTE RADIOLOGICO (assinale uma ou mais opgdes)

() R1 — Avaria dos equipamentos: Defeitos ou mau funcionamento dos equipamentos de
radiologia que comprometem a seguran¢a ou a qualidade do exame.

( ) R2 — Avarias no sistema informatico: Falhas em sistemas de informacao que impactam o
registro, processamento ou acesso aos dados do exame.

( ) R3 — Elevado volume de trabalho: Sobrecarga de atividades que podem comprometer a
atencgdo, a seguranca e a qualidade assistencial.

( ) R4 — Erros de lateralidade: Identificagéo incorreta do lado anatémico a ser examinado ou
sinalizado.

() R5 — Exposigcao desnecessaria a radiagado ionizante: Realizacdo de exposi¢cdes sem
indicacao clinica ou com parametros inadequados.

( ) R6 — Falha na comunicagao da preparagao do paciente: Orientagbes inadequadas ou
inexistentes quanto a preparacao necessaria para o exame

( ) R7 — Falhas na comunicagéo entre profissionais: Troca de informagbes ineficazes entre
membros da equipe, podendo gerar erros no atendimento.

( ) R8 — Identificagédo inadequada do paciente: Erros ou auséncia de conferéncia correta da
identidade do paciente antes do procedimento.

() R9 — Parametros técnicos e protocolos incorretos: Utilizagao de técnicas ou protocolos
incompativeis com o exame ou com o perfil do paciente

() R10 — Pedidos incorretos ou incompletos: Solicitagdes de exames com informacdes
insuficientes ou inconsistentes, comprometendo a adequagao do procedimento.

( ) R11 — Posicionamento incorreto do paciente: Execugao inadequada do posicionamento
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solicitado, incluindo alinhamento incorreto, realizagcado de incidéncia diferente da prescrita ou
posicionamento incompativel com a solicitagdo médica.

( ) R12 — Quedas: Ocorréncia de quedas do paciente durante o deslocamento ou realizagéo
do exame.

( ) R13 — Reacdo adversa ao Meio de contraste: Resposta clinica indesejada apds a
administracdo de meio de contraste.

( ) R14 — Repeticado do exame: Necessidade de refazer o exame devido a falhas técnicas,
operacionais ou de comunicagao.

( ) R15 —Uso incorreto de EPI: Nao utilizagdo ou utilizagdo inadequada dos equipamentos de
protecdo individual necessarios durante procedimentos que envolvem exposicao a radiagao
ionizante.

( ) R16 — Uso incorreto do dosimetro individual: Auséncia, uso inadequado ou néo utilizacdo
do dosimetro individual.

() Outro. Descreva:

3. IDENTIFICACAO

Nome do profissional:

Nome do paciente:

ID do paciente:

4. CONDUTA ADOTADA

5. OBSERVACOES




ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

INSTITUTO FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA IFSC %oﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: FORTALECIMENTO DA PROTEGAO RADIOLOGICA EM INSTITUIGOES PUBLICAS
DE SANTA CATARINA: Implementacdo do Sistema de Gestdo da Protegdo
Radiolégica em um Hospital Publico de Floriandpolis

Pesquisador: Caroline de Medeiros

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 89892125.7.0000.0185

Instituicdo Proponente: Instituto Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia de Santa Catarina
Patrocinador Principal: FUND COORD DE APERFEICOAMENTO DE PESSOAL DE NIVEL SUP

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 7.738.392

Apresentacao do Projeto:

O projeto de pesquisa é originario do Mestrado Profissional em Protec@o Radioldgica do Instituto Federal de
Santa Catarina (IFSC). O projeto surgiu através de uma demanda institucional advinda da dire¢do do
Hospital Governador Celso Ramos (HGCR). Essa parceria foi firmada através do presente projeto de
extenséo na pos-graduagdo com o objetivo de implementar um sistema de gestédo da protegéo radiolégica
dentro do servigo publico de salde associado com setor de diagndstico por imagem. A Resolugédo n®
611/2022 da ANVISA tornou obrigatéria a criagéo de Comités de Gerenciamento de Riscos em Radiologia
Diagnostica e Intervencionista, mas muitos servigos de salde ndo possuem estrutura para implementa-los.
O Mestrado Profissional em Protegdo Radioldégica (MPPR) do IFSC tém auxiliado na capacitagdo de
profissionais da area, e, em resposta a demanda de um hospital pablico de Santa Catarina, desenvolvera
um projeto de extensdo para implanta¢éo de um sistema de Gestéo da Protegéo Radioldgica, utilizando o
software SISPRAD 2.0. O Projeto de extensdo na pos-graduacgao € uma iniciativa do Programa de Extens&o
na Pés-Graduacdo (PROEXT-PG) e tem por objetivo implementar um sistema de Gestdo da Protecéo
Radiolégica em um hospital publico de Santa Catarina, a fim de prevenir e reduzir os potenciais riscos a
salide da populagéo decorrentes dos efeitos adversos do uso da radiagdo ionizante em

procedimentos diagndsticos e intervencionistas. A iniciativa fortalecera a formagao académico-

Endere¢co: Rua 14 de julho n°150

Bairro: Floriandpolis CEP: 88.075-010

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3877-9078 E-mail: cepsh@ifsc.edu.br
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Continuagéo do Parecer: 7.738.392

cientifica dos estudantes, ampliando o impacto social do MPPR e permitindo a replicacdo do modelo em
outros hospitais. Ademais, o projeto prevé o desenvolvimento de uma disserta¢do de mestrado que tem por
objetivo implementar estratégias de gerenciamento de riscos radiol6gicos em um servigo hospitalar de
radiologia, por meio da elaboragéo, validagéo e aplicagdo de um Procedimento Operacional Padréo (POP)
alinhado as legislaces

vigentes. Adotando uma abordagem quali-quantitativa, exploratéria e descritiva, o estudo sera desenvolvido
em seis etapas, incluindo diagnostico inicial, analise comparativa, desenvolvimento, validacéo, teste de
usabilidade e implementacdo do POP. Espera-se que o POP padronize processos, reduza riscos
radiolégicos e melhore a gestéo de riscos, podendo futuramente servir de modelo para outras instituicdes. O
estudo reforga a importancia da integragao entre protegao radioldgica e gestado de riscos, promovendo
seguranga e qualidade nos servicos de radiologia.

Critérios de Incluséo:

O estudo contard com trés grupos distintos de participantes. O primeiro grupo incluird profissionais que
atuam no gerenciamento de risco e seguranga do paciente, sendo elegiveis aqueles que possuam
experiéncia minima de um ano na funcio e atuem diretamente na superviséo das técnicas radiolégicas e/ou
no Ndcleo de Seguranca do Paciente (NUSEP) do hospital participante. Neste grupo, a amostragem sera
nao probabilistica por conveniéncia, composta, estrategicamente, pela supervisora de técnicas radiologicas
e por um membro ativo do NUSEP (N=2) a fim de identificar as principais lacunas referentes a riscos
radiolégicos dentro do setor de diagndstico por imagem. O segundo grupo sera composto

por especialistas em protecdo radiolégica para validagdo do POP. Seréo incluidos profissionais com
formacgé&o em radiologia, engenharia, fisica médica ou areas afins, que possuam titulo de especialista ou
experiéncia comprovada de, no minimo, cinco anos na area. O terceiro grupo abrangera profissionais da
radiologia para avaliagdo da usabilidade do POP. Poderéo participar aqueles que atuam diretamente nos
setores contemplados pelo

documento, com no minimo seis meses de experiéncia na fungéo.

Todos os participantes deverdo assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) antes de sua
participagao.

Critério de Excluséo:

Endereco: Rua 14 de julho n°150

Bairro: Florianopolis CEP: 88.075-010
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
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Serdo excluidos do primeiro grupo os profissionais que estiverem afastados de suas atividades no periodo
da pesquisa ou que n&o possuam vinculo formal com a instituicdo. No segundo grupo, seréo excluidos
especialistas que ndo completarem todas as etapas do processo de validagédo ou que apresentem conflitos
de interesse com o estudo. Para o terceiro grupo, seréo excluidos profissionais que estiverem em periodo
de férias ou afastamento durante a fase de aplicagao do teste de usabilidade.

Objetivo da Pesquisa:
QObjetivo Primario:

Implementar um sistema de Gestdo da Protegéo Radioldgica em um hospital pablico de Santa Catarina, a
fim de prevenir e reduzir os potenciais riscos a salde da populacéo decorrentes dos efeitos adversos do uso
da radiacéo ionizante em procedimentos diagndsticos e intervencionistas.

Objetivos Secundarios:
a) Estabelecer um diadlogo entre comunidade (equipe multiprofissional) e o IFSC visando a criagdo do
Comité Permanente de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagndstica e Intervencionista, em

conformidade com a legislag&o vigente, para assegurar a gestdo adequada dos procedimentos radioldgicos.

b) Realizar um diagnéstico da situagio da Protegdo Radioldgica, com énfase na criagdo de um plano de
gerenciamento alinhado ao perfil especifico do hospital participante.

c) Desenvolver e implementar uma metodologia de controle de riscos associados ao uso das
radiacbes ionizantes, visando a minimizacdo de potenciais efeitos adversos aos pacientes e equipe

profissional.

d) Capacitar e colaborar com a equipe multiprofissional do hospital em ag¢des de gerenciamento de risco
fisico relacionado ao uso de radiagéo, promovendo boas praticas de Protecdo Radioldgica.
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e) Promover a qualificacdo de outros agentes publicos no atendimento a radioacidentados, por meio do

envolvimento ativo de estudantes da graduacdo e pos-graduacéo, fomentando o protagonismo discente.

f) Desenvolver um procedimento operacional padrdo (POP) para o gerenciamento de riscos radioldgicos em
um servico hospitalar de radiologia de Santa Catarina.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

O desenvolvimento de um Procedimento Operacional Padréo (POP) oferece risco minimo aos participantes
da pesquisa. A etapa de coleta de dados para validacdo do POP demanda a participag&o dos profissionais
que atuam no setor, exigindo confiabilidade das informagdes prestadas. Para mitigar esses riscos, serao
adotadas estratégias de comunicagéo direta com os participantes, esclarecimento dos objetivos do estudo e
garantia de anonimato dos dados coletados. Ademais, os profissionais serdo informados sobre o livre
arbitrio em participar da pesquisa, ndo tendo prejuizos caso ndo o facam.

Caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a) pesquisado (a), encaminharemos para a emergéncia do Hospital
Governador Celso Ramos, sendo garantida assisténcia imediata, sem 8nus de qualquer espécie a sua
pessoa com todos os cuidados necessarios a sua participagéo de acordo com seus direitos individuais e
respeito ao seu bem-estar fisico e psicoldgico.

Beneficios:

Os principais beneficios esperados com esse estudo incluem o fortalecimento da cultura de protecéo
radioldgica dentro do ambiente hospitalar, beneficiando tanto profissionais da area quanto pacientes. A
contribuicdo do POP esté relacionada a padronizagdo dos procedimentos,

conhecimento dos riscos radiol6gicos associados as praticas, minimizagéo de erros e falhas e maior
confarmidade com as normas regulamentadoras. Ainda, com a validagéao do POP, este instrumento pode ser
aplicado e adaptado para outras instituiges, auxiliando na gestdo de

riscos em servigos de radiologia em ambito nacional. A adesdo ao POP no setor de diagndstico por imagem
representa uma oportunidade de aprimoramento técnico e cientifico, contribuindo com a melhora da
qualidade dos servigos prestados.
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Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

1. O Projeto tem tipificagdo A3: quando realizada entrevista, aplicagdo de questionarios, grupo focal ou
outras formas de coleta dirigida de dados, quanto ao delineamento e procedimento do estudo (Resolugdo N°
674/2022). O presente estudo sera de natureza metodoldgica, exploratéria e descritiva, com abordagem
qualitativa e quantitativa.

2. O objetivo principal do estudo é: Implementar um sistema de Gestdo da Prote¢do Radiologica em um
hospital publico de Santa Catarina, a fim de prevenir e reduzir os potenciais riscos & saude da populagdo
decorrentes dos efeitos adversos do uso da radiagdo ionizante em procedimentos diagndésticos e
intervencionistas.

3. Apds a aprovacgédo do projeto no CEPSH - IFSC, o processo de coleta de dados seguira o cronograma
(julho a dezembro/2025) e respeitara as seguintes etapas:

12 Diagndstico inicial (Aplicagdo do questionario baseado nas resolugdes da ANVISA e no questionario de
Avaliagdo da Gestdo de Riscos Assistenciais em Servigos de Saude (AGRASS),

22 Andlise Comparativa (Quantitativo: softwares que geram indicadores, tabelas e gréaficos; Qualitativo:
software ATLAS.ti);

32 Desenvolvimento do Procedimento Operacional Padréo (POP);

42 Validagao do contetdo por especialistas (experts) na tematica, utilizando a técnica Delphi (metodologia
de pesquisa qualitativa que promove a coleta estruturada de opinides de um grupo de especialistas saobre
um tema especifico);

52 Teste de Usabilidade (aplicagdo da System Usability Scale (SUS), uma escala amplamente utilizada para
avaliar a usabilidade de sistemas e ferramentas (BANGOR, 2008)).

62 Implementacéo do Procedimento Operacional Padrao (POP).

4. Critérios de INCLUSAQ: Possuir vinculo empregaticio com o local de estudo; e estar atuando no setor de
radiologia diagndstica e/ou intervencionista no momento da pesquisa.

5. Critérios de EXCLUSAO profissionais que estiverem de férias, de licenga ou afastados do trabalho no
periodo da coleta de dados e/ou ndo concordarem em participar da pesquisa ou nao assinarem o TCLE.
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6. Os pesquisadores comprometem-se a observar e reconhecer a obrigatoriedade da aplicagéo das
Resolucdes 466/12 e 510/16 em todas as fases da pesquisa.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

1. Termo de Anuéncia/ Folha de Rosto - De acordo

. Termo de Anuéncia de Institui¢do Participante - De acordo

. Brochura do Projeto de Pesquisa Completo - De acordo

. Informagdes Basicas sobre o Projeto - De acordo

. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - De acordo

. Declaragéio de Pesquisa néo Iniciada e Responsabilidade Etica - De acordo
. Cronograma - De acordo

w N oo b wWwN

. Termo de Sigilo e Confidencialidade - De acordo

Recomendagoes:
Recomenda-se:

1. Ajustar citagfes diretas e indiretas de acordo com a nova atualizacdo da ABNT. RECOMENDAGCAO
ATENDIDA

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Pendéncias:

1. Termo de Sigilo e Confidencialidade - Apresentar o Termo de Sigilo e Confidencialidade conforme modelo
disponivel no CEPSH/IFSC. PENDENCIA ATENDIDA

2. TCLE - Solicito gentilmente que reescreva o TCLE conforme o modelo disponivel no CEPSH/IFSC.
(Descreva 0s riscos - psicoldgicos, fisicos, relacionados a pesquisa que sera relizada e a sua integridade
moral, fisica, mental ou efeitos colaterais. Caso queira, informe ao pesquisador qualquer condigdo de saude,
que possa interferir em sua participagdo na pesquisa. Caso ocorram efeitos indesejaveis ao(a) pesquisado
(a), encaminharemos para o (Cite o servigo ou profissional de salde previamente contatado para cuidar de
possiveis efeitos indesejaveis resultantes da pesquisa), sendo garantida assisténcia imediata, sem 8nus de
qualquer espécie a sua pessoa com todos o0s cuidados necesséarios a sua participacdo de acordo com seus
direitos individuais e respeito ao seu bem-estar fisico e psicolégico. PENDENCIA ATENDIDA

Apds a corregdo do TCLE, inserir os riscos e encaminhamento para o servigo de salde nos arquivos:
Brochura do Projeto; Informagdes Basicas do Projeto e os Apéndices do TCLE.
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PENDENCIA ATENDIDA

3. Ajustar o cronograma de acordo com as novas datas para a realizacdo das etapas da pesquisa,
considerando que a pesquisa nédo pode ser iniciada sem a APROVAGCAQ do projeto junto ao CEPSH/IFSC
conforme os preceitos legais e éticos envolvidos. PENDENCIA ATENDIDA

De acordo com o autos apresentados e as PENDENCIAS ATENDIDAS, o projeto esta APROVADO para
execucao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP, de acordo com as atribuicbes definidas na
Resolugado 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.

Ao final da pesquisa devera ser enviado relatorio final conforme modelo disponivel no site do CEPSH-IFSC.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 24/07/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2517496.pdf 10:07:22
Outros ALTERACOES CEP_NOVO.pdf 24/07/2025 | YASMIM DOS Aceito

10:06:34 | SANTOS MARIA
Projeto Detalhado / | BROCHURA.pdf 24/07/2025 | YASMIM DOS Aceito
Brochura 09:57:14 |SANTOS MARIA
Investigador
Qutros TERMODESIGILOECONFIABILIDADE .p| 24/07/2025 |YASMIM DOS Aceito
df 09:55:25 [SANTOS MARIA
Cronograma CRONOGRAMA pdf 24/07/2025 | YASMIM DOS Aceito
09:53:24 [SANTOS MARIA
TCLE / Termos de |APENDICE_B_TCLE.pdf 24/07/2025 |YASMIM DOS Aceito
Assentimento / 09:50:47 |SANTOS MARIA
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |APENDICE_A_TCLE.pdf 24/07/2025 | YASMIM DOS Aceito
Assentimento / 09:50:38 [SANTOS MARIA
Justificativa de
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Auséncia APENDICE_A_TCLE.pdf 24/07/2025 |YASMIM DOS Aceito
09:50:38 [SANTOS MARIA
QOutros ALTERACOES_CEP.pdf 29/05/2025 | YASMIM DOS Aceito
11:26:20 |SANTOS MARIA
Declaragdo de CARTA_DE_ANUENCIA pdf 14/05/2025 |YASMIM DOS Aceito
Instituicao e 10:28:12 |SANTOS MARIA
Infraestrutura
Orgamento ORCAMENTO.pdf 14/05/2025 |YASMIM DOS Aceito
10:25:52 | SANTOS MARIA
Qutros DECLARACAO_DE_PESQUISA_NAQ_I| 14/05/2025 |YASMIM DOS Aceito
NICIADA_E_RESPONSABILIDADE_ETI 10:20:44 |SANTOS MARIA
CA.pdf
Declaracéo de DECLARACAO_DE_PESQUISADORES| 14/05/2025 |YASMIM DOS Aceito
Pesquisadores pdf 10:19:48 |SANTOS MARIA
Folha de Rosto FOLHADEROSTO.pdf 14/05/2025 | YASMIM DOS Aceito
10:17:26 _ |SANTOS MARIA

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Florianopolis
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3877-9078

FLORIANOPOLIS, 31 de Julho de 2025

Assinado por:

ROSANE SCHENKEL DE AQUINO

(Coordenador(a))

Rua 14 de julho n°150

CEP: 88.075-010
FLORIANOPOLIS

E-mail:

cepsh@ifsc.edu.br
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