Ciéncia & Saude Coletiva

ISSN: 1413-8123

cecilia@claves.fiocruz.br

Associagdo Brasileira de Pos-Graduagédo em
Saude Coletiva

Brasil

& saude Coletiva

Teixeira Navarro, Marcus Vinicius; Alves Costa, Edina; Drexler, Glinter Gustav
Controle de riscos em radiodiagndstico: uma abordagem de vigilancia sanitaria
Ciéncia & Saude Coletiva, vol. 15, nim. 3, noviembre, 2010, pp. 3477-3486
Associagdo Brasileira de Pos-Graduagdo em Saude Coletiva
Rio de Janeiro, Brasil

Disponivel em: http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=63017302022

Como citar este artigo [ &\ /"

Numero completo . I,
P Sistema de Informacao Cientifica

Rede de Revistas Cientificas da América Latina, Caribe , Espanha e Portugal
Home da revista no Redalyc Projeto académico sem fins lucrativos desenvolvido no ambito da iniciativa Acesso Aberto

Mais artigos


http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63017302022
http://www.redalyc.org/comocitar.oa?id=63017302022
http://www.redalyc.org/fasciculo.oa?id=630&numero=17302
http://www.redalyc.org/articulo.oa?id=63017302022
http://www.redalyc.org/revista.oa?id=630
http://www.redalyc.org

Controle de riscos em radiodiagnostico:
uma abordagem de vigilancia sanitaria

Radio diagnostic risks control:
an approach of sanitary surveillance

Marcus Vinicius Teixeira Navarro *

Edina Alves Costa 2
Gulnter Gustav Drexler 2

*Nucleo de Tecnologiaem
Saude, Centro Federal de
Educacéo Tecnoldgica da
Bahia. Rua Emidio dos
Santos s/n°, Barbalho.
40300-010 Salvador BA.
navarro@cefetba.br
2Centro Colaborador em
Vigilancia Sanitaria,
Instituto de Satde Coletiva,
Universidade Federal da
Bahia

#Universidade do Estado do
Rio de Janeiro.

Abstract The X-ray diagnostic is one of the main
diagnosis tools in medicine and its role, in public
health, depends on the quality of the exams, the
regulatory responsibility fits, mainly, in the Na-
tional System of Sanitary Surveillance. With this
perspective, it was developed a mathematical eval-
uation model of potential risks in radiodiagnos-
tic and, through its use in the Brazilian health
services of Bahia state, with the analysis of the
situation found and its determinants. With that
model, 94 procedures were evaluated in 38 Bahia
state radiodiagnostic services. The study showed
that 5.3% of the services had all of the procedures
in level of acceptable potential risk. 23.7% showed,
at least, one procedure with level of tolerable po-
tential risk and 71% showed, at least, one proce-
dure with a level of unacceptable potential risk.
The analyses shows that the main determinants
of the encountered situation are the deficient in-
spection by the sanitary surveillance system of
the health services and of the industrial sector,
the absence of basics of radiological protection in
the curriculum of medicine courses and the fra-
gility of practices control, by the respective pro-
fessional council.

Keywords Sanitary surveillance, Radiodiagnos-
tic, Risk

Resumo O radiodiagnostico é uma das princi-
pais ferramentas de diagnose na medicina e seu
papel, na satde publica, depende da qualidade dos
exames, cuja responsabilidade regulatéria cabe
principalmente ao Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria. Nessa perspectiva, foi desenvolvido
um modelo matematico de avaliacdo de riscos po-
tencial (MARP) em radiodiagndstico e, através
do seu uso em servigos de satide da Bahia, anali-
sada a situacdo encontrada e seus condicionan-
tes. O MARP baseia-se no conceito de risco poten-
cial e relaciona os indicadores de controle de ris-
€0S COM 0 riscos potenciais e 0s responsaveis pelos
controles. Usando esse modelo, avaliaram-se 94
procedimentos de 38 servicos de radiodiagndstico.
O estudo mostrou que 5,3% dos servigos estavam
com todos os procedimentos em nivel de risco po-
tencial aceitavel. 23,7% tinham pelo menos um
procedimento com nivel de risco potencial tolera-
vel, e 71% tinham pelo menos um procedimento
com nivel de risco potencial inaceitavel. As anali-
ses mostraram que 0s principais condicionantes
da situacdo encontrada dizem respeito & deficién-
cia do sistema de vigilancia sanitaria na fiscali-
zagdo dos servigos e da industria, a auséncia dos
fundamentos de protecdo radioldgica nas diretri-
zes curriculares dos cursos de medicina e a fragili-
dade do controle das praticas pelos respectivos con-
selhos profissionais.

Palavras-chave Vigilancia sanitaria, Radiodi-
agnostico, Risco
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Introducéo

A descoberta dos raios X por Rontgen, em 1895,
possibilitou a visualizagdo do interior do corpo
humano, de forma néo invasiva, proporcionan-
do grandes mudancas na medicina, principalmen-
te no campo da anatomia e fisiologia humana.
Em 1896, a realiza¢do de radiografias e fluorosco-
pias, com fins diagndsticos, ja ocorria na Alema-
nha, Austria, Inglaterra, Franca, RUssia, Escocia,
Espanha, Italia e nos Estados Unidos®. No final da
década de 1960 e inicio da década de 1970, o ad-
vento da mamografia e da tomografia contribuiu
para consolidar o radiodiagnostico (radiografia,
fluoroscopia, mamografia e tomografia) como
uma das ferramentas de suporte a diagnose mais
poderosa a disposicdo da medicina??,

Inicialmente, ndo foi observado que a utiliza-
¢édo das radiages ionizantes também trazia con-
sigo perigos, intrinsecos e desconhecidos, no mo-
mento de sua incorporagdo as praticas sociais®.
Nos primeiros vinte anos da utilizagdo do radio-
diagnostico, praticamente nenhuma agéo de con-
trole de risco foi implementada e as lesdes obser-
vadas eram tratadas como efeitos normais®3s.

Apos 1915, foram utilizados diversos proce-
dimentos de protecédo para os trabalhadores, vi-
sando eliminar as lesGes diretas causadas pela
radiacdo. As bombas de Hiroshima e Nagasaki,
em 1945, mostraram o potencial de dano celular
que as radiacdes ionizantes possuem, chamando
a atencdo para os efeitos tardios e ndo apenas
para os efeitos imediatos. Assim, as acdes de pro-
tecdo passaram a abranger o meio ambiente e a
populacdo em geral, além dos profissionais da
drea. Os pacientes s6 foram considerados nas
acOes de protecdo em radiodiagndstico a partir
do final da década de 1970, quando o erro no
diagndstico foi caracterizado como o principal
risco, neste campo de aplicacdo das radiagdes
ionizantes®’®.

Esse direcionamento no controle dos riscos
ocorre ainda de forma muito incipiente nos pai-
ses em desenvolvimento. A Agéncia Internacio-
nal de Energia Atémica (AIEA) iniciou, em 1995,
um projeto de protecdo radioldgica em radiodi-
agnostico em 16 paises do Leste Europeu, Africa
e Asia, tendo como um dos seus objetivos avaliar
0 potencial para reducdo de dose em paciente no
processo de otimizacdo da protecédo radioldgica.
O estudo concluiu que reducdes consideraveis de
doses em pacientes poderiam ser alcangadas em
radiografia convencional, implementando acoes
simples e baratas como filtragdo, uso de técnicas
de tensdo de pico (kVp altas), baixo produto cor-

rente versus tempo (MAs) e uso de combinagdo
de telafilme apropriada®.

Na Ameérica Latina, estudo desenvolvido pela
Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas)?,
avaliando os servigos de radiodiagnéstico de cinco
paises (Argentina, Bolivia, Coldémbia, Cuba e Mé-
Xxico) e o trabalho de Brandan et al.?, que avaliou
cinco servicos de mamografia no México, mostra-
ram que a qualificacdo técnica da equipe influencia
mais a qualidade dos diagnésticos do que os equi-
pamentos; e entre 0s equipamentos, 0s negatosco-
pios sdo 0s que apresentaram mais problemas.

No Brasil, embora tenha crescido o interesse
sobre o controle de riscos em radiodiagndstico,
especialmente ap0s a publicagdo da Portaria MS
n° 453/98°, os estudos tém sido centrados em
avaliar, apenas, o desempenho de equipamentos
isoladamente!*-%5, sem abordar as questdes rela-
tivas aos procedimentos, aos condicionantes da
situacdo encontrada, bem como as responsabili-
dades dos diversos atores envolvidos no proces-
so de controle.

A vigilancia sanitaria, como um campo do
conhecimento cientifico e de praticas sociais or-
ganizadas dirigidas a protecdo da salde, ainda
estd em processo de consolidagdo. Compete-lhe
desenvolver um conjunto de agdes de controle de
riscos a salde relacionados a produtos e servi-
cos, definidos no processo social, sob controle
desse setor da Saude Publica institucionalizada®®.
Em face das muitas lacunas ainda existentes, 0s
estudos na tematica requerem, além da descri-
¢do situacional, contribuicdes tedricas e meto-
doldgicas. Nesse sentido, este estudo propde o
conceito de risco potencial, desenvolve um mo-
delo de avaliagéo de risco potencial e avalia pro-
cedimentos em servicos de radiodiagnéstico no
estado da Bahia, indicando os condicionantes da
situagdo de controle de risco encontrada.

Métodos

As normas sanitarias estabelecem os requisitos
para a atuacdo com os objetos sob vigilancia sa-
nitaria e regulamentam agdes de controle, para
que as “tecnologias para a salde” produzam o
maximo de beneficio com o minimo de riscos,
considerando as quest@es cientificas, éticas, eco-
némicas e sociais. As agdes de controle necessari-
amente ndo estdo relacionadas as fontes de ris-
cos; podem estar relacionadas as condigdes am-
bientais, de procedimentos, de exercicio profissio-
nal, recursos humanos ou gerenciais do préprio
sistema de controle de riscos.



Variados instrumentos — licenga, autoriza-
¢do de funcionamento, registro, analises labora-
toriais etc. — sdo legalmente estabelecidos para o
controle de riscos a salide pela vigilancia sanita-
ria. A licenca sanitaria, por exemplo, é um con-
ceito operativo!’ utilizado para controlar riscos,
mas nao esta relacionada diretamente a nenhu-
ma fonte de risco. A inexisténcia ou caducidade
da licenca representa uma situagao de “risco po-
tencial” inaceitavel para o controle do sistema,
apesar de ndo ser possivel estabelecer a probabi-
lidade e o dano que pode causar.

Propde-se o0 conceito de “risco potencial” para
representar, de forma inequivoca, o risco que,
necessariamente, ndo esta diretamente associa-
do a um dano e sua respectiva probabilidade de
ocorréncia. O “risco potencial” diz respeito a pos-
sibilidade de ocorréncia de um dano. Neste con-
ceito, expressa um juizo de valor sobre a exposi-
¢80 em potencial a um possivel risco. E como se
representasse o risco do risco.

O risco potencial, tal como o risco cléssico,
ndo pode ser representado apenas por um nu-
mero. Deve ser entendido e avaliado em um dado
contexto e com limites de aceitabilidade estabele-
cidos nos marcos dos determinantes cientificos,
econdmicos e sociais.

As avaliagOes realizadas pelas autoridades re-
guladoras no processo de gerenciamento de ris-
co tém como indicadores os instrumentos de
controle de riscos e, como consequéncia, uma
medida de “risco potencial” que vai indicar se as
condicBes de controle sdo aceitaveis ou ndo.

Assim, foi desenvolvido um Modelo de Avali-
acdo de Risco Potencial (MARP). O modelo ne-
cessita ser representado por um formalismo ma-
tematico, cujos valores do “risco potencial (R,)”
estejam sempre dentro de uma mesma faixa de
variagdo, independentemente do nimero de indi-
cadores, e ndo exista a possibilidade de assumir o
valor zero. A condi¢do de os valores estarem den-
tro de uma mesma faixa de varia¢do possibilita a
comparagdo e o estabelecimento de limites de acei-
tabilidade, enquanto a ndo possibilidade de assu-
mir o valor zero é uma condi¢do do problema
estudado, pois 0s riscos nunca serdo nulos.

Considera-se que os niveis de aceitabilidade
ndo devem ter uma fronteira direta entre o acei-
tavel e o inaceitavel, desse modo foi estabelecida
uma zona de transicdo em que a situacdo de ris-
co potencial pode ser toleravel em algumas con-
dicBes ou por algum tempo?s.

Os indicadores do MARP foram classificados,
segundo o nivel de risco potencial que represen-
tam para o sistema de controle de riscos, em cri-

ticos e ndo criticos. Os indicadores criticos sdo
aqueles que estdo associados, diretamente, ao ni-
vel de risco potencial inaceitavel. Por sua gravida-
de, podem comprometer todo o sistema de con-
trole de riscos. O conjunto dos indicadores ndo
criticos é formado por todos os indicadores que,
individualmente, ndo comprometem, de forma
decisiva, o controle de riscos do sistema.

Uma vez que se pode construir tantos indica-
dores de riscos quantos forem necessarios e o
resultado precisa estar dentro de limites fixos, 0
MARP utiliza médias geométrica e aritmética para
representar os indicadores criticos (I ) e ndo cri-
ticos (l,.) respectivamente, da seguinte forma:

T=nN/IT 1o @
i=1 I
M
ZEINCJ-
TNc:% (2)

O controle de risco (C,) ¢ definido como:

Collo 1) = /ToxT, ®

Assim, a fungdo que melhor representa a re-
lacdo de causa e efeitos entre controle de risco e
risco potencial é a fungdo exponencial, com a se-
guinte forma:

R,(C,) = € R )

A forma da funcéo exponencial, com um ré-
pido decrescimento, representa um bom modelo
para fendmenos criticos, como € o caso do siste-
ma de controle de riscos. A complexa relagdo entre
os diversos fatores que influenciam no controle
de riscos exibe uma espécie de soma nao extensi-
va, em que o risco potencial para um evento que
envolva a juncgdo entre dois fatores pode ser mai-
or que a soma do risco potencial dos dois fatores
isoladamente. Esse tipo de comportamento aca-
ba gerando um aumento brusco do risco poten-
cial, ao se somarem muitos elementos ou alguns
criticos. Outro comportamento importante da
funcédo exponencial, para representar o risco po-
tencial, é que ela possui um valor méaximo finito
e valor minimo que tende a zero, sem assumir
este valor.

Osindicadores I el . foram avaliados coma
seguinte graduagdo: 0 — inexistente ou inadequa-
do; 1 —sofrivel; 2 —razoavel; 3 —bom; 4 — 6timo;
e 5—excelente. Considerou-se que o cumprimen-
to da norma esta associado ao valor 3.
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O risco potencial (R,) ndo deve ser entendido
apenas como um numero adimensional. Para
caracterizar uma situacgdo de risco potencial, sdo
necessarias mais informagdes. Entéo, para agre-
gar a dimensdo aceitabilidade, a fungdo risco
potencial é representada num “espago de risco
potencial” com as respectivas faixas de aceitabili-
dade, conforme o Gréfico 1. A utilizagao de espa-
¢o de riscos foi proposta inicialmente por Slovic
et al.’®, para realizar uma comparacéo da per-
cepgao de diferentes tipos de riscos, e como espe-
cialistas e leigos percebem os riscos, sendo um
dos métodos mais utilizados nos estudos de per-
cepcéo de riscos®e,

As faixas de aceitabilidade foram definidas
com base nos desvios maximos permitidos nos
testes de controle de qualidade de radiodiagnds-
tico. Conforme estabelecido na Portaria MS n°
453/98¢, 0 desvio maximo aceitavel é de 20% para
radiografia/fluoroscopia e 10% para mamogra-
fia/tomografia. Aplicando esses valores de tole-
rancia no “nivel 1” (C, = 1) de controle, foram
estabelecidas as faixas de aceitabilidade utiliza-
das neste trabalho.

Os riscos potenciais basicos, utilizados na
operacionalizacdo do MARP para o radiodiag-
néstico, foram os riscos potenciais de controle
administrativo, de protegdo radioldgica e de qua-
lidade da imagem, que estdo relacionados, res-
pectivamente, ao controle do sistema pela auto-
ridade reguladora, a otimizacdo das doses em
pacientes, trabalhadores e individuos do publico

Espago de risco potencial

0 ——  Rpt

Risco potencial
o
g

01001 ——»Rpa
0,000 ‘ ; ‘ ‘ > Rpi
o 1 2 3 4 5

Controle de riscos

Funcdo risco potencial
Limite de tolerancia
. Limite de aceitabilidade
Limite de risco intrinseco

Gréfico 1. Espago de risco potencial.

e a qualidade da imagem e do exame diagnosti-
co. Assim, o controle de riscos foi avaliado le-
vando-se em consideracdo todos os atores que
atuam nessa area e 0 marco regulatorio vigente.

A inspecdo sanitaria em servigos de salde é
um dos momentos, se ndo o Unico, de materiali-
zacdo de praticas sanitarias que sintetizam todo
o controle de riscos do sistema de vigilancia sani-
taria. E o momento de verificar registro de equi-
pamentos, licenca sanitaria, certificados de qua-
lificagcdo de profissionais, adequacdo de equipa-
mentos, ambientes e procedimentos'’.

Assim, solicitou-se formalmente e obteve-se
autorizagdo da vigilancia sanitaria estadual, com
0 compromisso do sigilo das informagdes sanita-
rias, para que se pudesse acompanhar as inspe-
¢Oes, durante o periodo de julho a dezembro de
2006, com o objetivo de coletar as informagdes
necessarias para a realizacdo deste trabalho. Um
projeto de cooperagdo técnica entre o Centro Fede-
ral de Educacéo Tecnoldgica da Bahia (Cefet/BA),
através do Nucleo de Tecnologia em Sadde (NTS)
e do seu Laboratério de Fisica Radioldgica (La-
fir), com a Diretoria de Vigilancia Sanitéria (Divi-
sa) do estado da Bahia, durante o periodo de ja-
neiro de 2002 a dezembro de 2006, contribuiu para
a realizacdo deste estudo. Um dos autores deste
trabalho, docente do Cefet (BA) e integrante do
NTS/Lafir, foi responsavel por acompanhar as
equipes da Divisa nas inspecdes em servigos de
radiologia médica e realizar a avaliagdo dos equi-
pamentos e ambientes de radiodiagndstico.

Através do acompanhamento de todas as ins-
pe¢des em servigos de radiodiagnostico no refe-
rido periodo, utilizando-se 0 MARP, operacio-
nalizado através de matrizes no software Excel
2003, conforme o Quadro 1, avaliaram-se 0s ris-
cos potenciais de 94 “procedimentos” em 38 ser-
vicos de 15 cidades, distribuidas em cinco regides
do estado da Bahia.

Resultados

O estudo mostrou que 32% dos procedimentos
tinham niveis de risco potencial aceitavel, 19%
niveis de risco potencial toleravel e 49% tinham
niveis de risco potencial inaceitavel, conforme sin-
tetizados na Tabela 1. Com relagdo aos servicos
de radiodiagnéstico, cuja sintese é apresentada
na Tabela 2, apenas duas unidades (uma publica
e uma privada) estavam com todos os procedi-
mentos em nivel de risco potencial aceitavel; 23,7%
dos servigos encontravam-se com, pelo menos,
um procedimento com nivel de risco potencial



toleravel e 71% dos servigos possuiam, a0 me-

nos, um procedimento com nivel de risco poten-
cial inaceitével.

Entre os procedimentos de fluoroscopia ava-
liados, a auséncia de saiote de chumbo em um

equipamento, e de colimador, filtragdo adicional

w
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Quadro 1. Planilha de avaliagdo de risco potencial em fluoroscopia.

Avaliacéo de risco potencial em fluoroscopia

Servigo avaliado:

Procedimento avaliado:

Fluoroscopia

Risco potencial

Identificacdo do equipamento: Avaliacéo
Especificacdo dos equipamentos:
Indicador de controle de risco | Avaliagdo | Risco | Qualificagdo | Resp. | Resp. | Contr. | Contr. sanitario
potencial direta| comp | sanitario comp.
Licenga sanitaria CL C RL | Eqg. téc.| DIVISA
Responsabilidade técnica CL c RL | Eqg. téc.| DIVISA| Cons. prof.
(radiologista)
Contratacdo de técnico em CL Cc RL | Eqg. téc.| DIVISA| Cons. prof.
radiodiagndstico
Geral Levantamento radiométrico CL; PR NC RL SRP DIVISA

Teste de aceitacdo dos PR; QI NC RL RT DIVISA
equipamentos
Programa de garantia de qualidade PR; QI NC RL SRP DIVISA| Cons. prof.
Manutencdo PR; QI NC RL RT DIVISA
Instrumentacdo da empresa de PR; QI NC RL RT DIVISA| Cons. prof.
manutencéo
Registro do equipamento CL o RL | RT; Ind.| ANVISA DIVISA
Sistema de colimagao PR C RL | RT; Ind.| ANVISA| Cons. prof.
Sistema de filtracdo (inerente + PR C RL | RT; Ind.| ANVISA| Cons. prof.
adicional)
Saiote plumbifero PR Cc RL | RT; Ind.| ANVISA| Cons. prof.
Inspecéo visual do equipamento CL NC RL Eq. téc. | DIVISA
Calibragdo do equpamento PR; QI NC RL ASRP | DIVISA

Sala de exames| Taxa de dose de entrada na pele PR NC RL RT DIVISA
Medidas de levantamento PR Cc RL SRP DIVISA
radiométrico
Equipamentos de protecdo PR o RL SRP DIVISA
individual
Utilizacdo de dosimetro pessoal PR C RL SRP DIVISA| CNEN/DRT
Leitura da dosimetria pessoal PR o RL SRP DIVISA| CNEN/DRT
Visualizagdo dos pacientes e PR; QI NC RL SRP DIVISA
acessos

Sala de Avaliacdo da imagem padréo do Ql Cc RL RT DIVISA| Cons. prof.

processamento| fantom
Inspecédo visual dos monitores PR; QI NC RL | Eqg. téc.| DIVISA

Sala de laudos Luminosidade da sala de exames Ql NC RL RT DIVISA

CL —controle; PR — protecéo radiolégica; QI — qualidade da imagem; C — critico; NC — ndo critico; RL — responsavel legal; SRP — supervisor de
radioprotecdo; Eq. téc. - equipe técnica; RT — responsavel técnico; Divisa— Diretoria de Visa.
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Tabela 1. Sintese da avaliagdo dos procedimentos.

Procedimentos avaliados Total
Fluoroscopia Mamografia Radiografia Tomografia N %

Pablico

Aceitavel - 2 4 2 8 8,5

Toleravel 1 1 7 2 11 11,7

Inaceitavel - 11 - 11 11,7
Privado

Aceitavel 4 4 8 6 22 23,4

Toleravel - 2 4 1 7 7,4

Inaceitavel 2 5 26 2 35 37,2
Total 7 14 60 13 94 100

Tabela 2. Sintese da avaliacdo dos servigos.

Total

N % % rel

Publico 13
Aceitavel 1 2,6 7,7
Toleravel 5 13,2 38,5
Inaceitavel 7 18,4 53,8
Privado 25
Aceitavel 1 2,6 4,0
Toleravel 4 10,5 16,0
Inaceitavel 20 52,6 80,0
Total 38 100 -

e registro na Anvisa, em outro, provocaram as
duas situagdes de risco potencial inaceitavel.

As principais inadequacdes relativas aos pro-
cedimentos de mamografia, com risco potencial
inaceitavel, foram relativas a inexisténcia de res-
ponsavel técnico e auséncia de processadora ex-
clusiva, além de dois equipamentos estarem com
registro vencido. Os equipamentos com 0s re-
gistros vencidos ndo possuiam sistema automa-
tico de exposicdo, de compressdo da mamae gra-
de antidifusora; 36% das camaras escuras esta-
vam com entrada de luz, 43% das salas de laudo
tinham luminosidade superior ao recomendado
e 100% dos negatoscopios apresentaram lumi-
nancia inferior a 3.000 nit. Quanto aos procedi-
mentos, 42% utilizavam guarda de chassis no in-
terior da sala de exames sem nenhuma protegao,
72% néo realizavam avaliagdo periodica da ima-
gem do phantom e 79% das imagens do phantom

possuiam artefatos e manchas no filme, além de
nao ser possivel visualizar todos os conjuntos
minimos de objetos de testes.

As principais ndo conformidades de indica-
dores criticos, na radiografia convencional, fo-
ram a auséncia de equipamentos de protecéo in-
dividual em 33,3% das salas de exames, a potén-
cia dos equipamentos inferior a 4 kW em 32%; e
18,3% ndo possuiam filtro e colimador. Com re-
lacdo as salas de exames, 20% ndo possuiam bu-
cky com grade antidifusora, e 43,3% tinham guar-
da de chassis em seu interior sem nenhuma pro-
tecdo; 20% dos servicos utilizavam processamen-
to manual sem controle de tempo e temperatura
e 50% usavam chassis danificados. Todos os ne-
gatoscépios avaliados, nas salas de laudos, esta-
vam com luminéncia inferior a 1500 nit, 35% das
imagens de simuladores ndo tinham condicdes
de avaliagdo, pois apresentavam baixa densida-
de oOtica, e 23,3% dos equipamentos portateis
eram utilizados como fixos.

Com relagdo a radiologia pediatrica, nos seis
servicos avaliados, 0s equipamentos e procedi-
mentos utilizados remontam as praticas de radio-
diagndstico anterior a Segunda Guerra, produ-
zindo doses quarenta vezes maiores que a refe-
réncia, no centro do campo, podendo chegar a
4.000 vezes maior em gonadas®?,

Com relagdo a tomografia, entre os procedi-
mentos em situacdo de risco potencial inaceitavel,
a principal ndo conformidade refere-se a calibra-
¢do da uniformidade e do nimero de CT; 92%
dos tomografos avaliados sdo da geracéo de equi-
pamentos produzidos até a década de 1990.

Vale ressaltar que, das 38 institui¢des avalia-
das, apenas uma possuia programa de garantia
de qualidade.



Discussao

Os resultados do estudo mostram uma situagdo
de risco potencial preocupante em procedimen-
tos de radiodiagndstico no estado da Bahia, indi-
cando um grave problema de Saude Pablica. En-
tre os 94 procedimentos avaliados, apenas 32%
encontravam-se em nivel de risco potencial acei-
tavel e 68%, total que representa 64 procedimen-
tos, estavam funcionando em situagéo de risco
potencial inaceitavel (49%) ou toleravel (19%).
Cada um dos 64 procedimentos nesta situacéo
realizava uma média diaria de 15 exames, o0 que
representa uma média anual total de 240.000 exa-
mes realizados sem as condi¢cGes minimas de se-
guranca e qualidade, ou em condigdes sofriveis.

Resultados semelhantes foram relatados em
outros estudos realizados no Brasil***31¢, Entre-
tanto, ndo foi abordada nessas publicacdes a
comparagao entre unidades publicas e privadas.
No presente estudo, os resultados mostram que
as unidades privadas possuem mais procedimen-
tos com nivel de risco potencial inaceitavel.

Quanto aos condicionantes da situagéo en-
contrada, a inexisténcia de programas de garan-
tia de qualidade, a falta de calibracdo dos equi-
pamentos e de profissionais capacitados devem
ser consideradas como consequéncias e ndo cau-
sas. A primeira questdo refere-se a licenca sanita-
ria. Apenas 26 dos 94 procedimentos avaliados
possuiam licenca sanitaria no prazo de validade.
Mesmo sem discutir as questdes de recursos hu-
manos e infraestrutura da vigilancia sanitaria
estadual, ndo parece razoavel que todos os servi-
¢os do estado tenham que ser inspecionados to-
dos os anos. Um planejamento direcionando as
inspecdes para 0s servigos de maior risco e a di-
latacdo do prazo de validade dos licenciamentos
para 0s servi¢os em situacdo de baixo risco po-
deriam melhorar o controle do sistema.

O indicador responsabilidade técnica (RT)
aponta para um dos mais importantes condicio-
nantes da situagdo encontrada. Entre os proce-
dimentos avaliados, 10% ndo possuiam nenhum
meédico responsavel, quase 30% possuiam médi-
co radiologista como responsavel técnico e, em
quase 60%, os responsaveis eram clinicos gerais,
ortopedistas ou pediatras. Contudo, apesar de
90% dos procedimentos serem feitos sob respon-
sabilidade de médicos, a realizacéo de exames com
equipamentos e praticas inadequados foi verifi-
cada em 68% dos procedimentos. A origem des-
se problema parece estar na formagéo dos pro-
fissionais. No Brasil, a Resolu¢do CNE/CES n° 4,
de 7 de novembro de 2001, que institui as Diretri-

zes Curriculares Nacionais do Curso de Gradu-
acdo em Medicina, ndo inclui a radiologia (radi-
odiagndstico, qualidade da imagem, radiopro-
tecdo e programas de garantia de qualidade)
como conteldo tedrico e pratico.

Ademais, a Comissdo Nacional de Residén-
cia Médica (CNRM) publicou a Resolugdo
CNRM n° 02, de 17 de maio de 2006, que dispOe
sobre 0s requisitos minimos dos Programas de
Residéncia Médica. O programa minimo, de qua-
tro especialidades (radiologia, clinica médica,
ortopedia e pediatria), aborda superficialmente
o radiodiagndstico e suas técnicas.

A residéncia em radiologia e diagndéstico ndo
trata, obrigatoriamente, de temas como dose de
referéncia, qualidade da imagem, programa de
garantia de qualidade, controle de qualidade e
radiologia pediatrica, em desacordo com as re-
comendagdes internacionais?-101421,

Nas residéncias de clinica médica e ortopedia,
a radiologia é abordada apenas como contetido
do estagio opcional, e na residéncia médica em
pediatria o radiodiagndstico ndo é recomendado,
nem como tema opcional. Isto parece ser um dos
fatores explicativos das condigdes dos servicos de
pediatria avaliados neste estudo, que apresenta-
ram a situagdo de maior risco potencial.

O aspecto da formagdao profissional também
se reflete fortemente em outros indicadores. Ape-
sar de constar na formagdo do técnico em radio-
logia, conforme determinado pelo MEC, nos re-
ferenciais curriculares para os cursos de técnicos
em radiologia, os padrées de qualidade da ima-
gem sdo temas ainda ausentes no processo de
qualificagdo desses profissionais. Embora a qua-
lidade da imagem seja subjetiva, existem diver-
sos métodos e equipamentos para avaliacdo das
condigdes minimas de qualidade da imagems°2,

No que concerne aos profissionais que reali-
zam os servicos de manutencao, prote¢éo radiol6-
gica e controle de qualidade, a questéo da qualifi-
cagdo relaciona-se a inexisténcia de formagao espe-
cifica na rea e a falta de controle no exercicio das
atividades. As empresas de manutencdo néo estéo
submetidas a nenhum controle quanto a instru-
mentacdo e capacitacdo de seus profissionais. No
caso dos fisicos que ndo possuem profissao regu-
lamentada, também néo ha controle sobre suas
praticas em radiodiagnostico. Esse problema po-
deria ser minimizado com o estabelecimento de
critérios para que tais empresas e profissionais se-
jam certificados pela Rede Brasileira de Laborato-
rios Analiticos em Saude (Reblas/Anvisa).

Um dos requisitos fundamentais para o bom
funcionamento de um servico de radiodiagnds-
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tico é o programa de garantia de qualidade, que
s6 foi encontrado em uma unidade da capital,
mesmo assim em estagio incipiente. Esse € um
dos itens que dependem sobremaneira da for-
macao dos profissionais, tanto no referente as
questdes técnicas como as de cultura de regula-
¢do e programas de qualidade®.

Outro indicador relacionado a condicionan-
tes situados no nivel nacional do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria (SNVS) é o registro de
equipamentos. Foram encontrados, sem regis-
tro, cinco equipamentos comercializados em
2006, os quais representam todos 0s novos equi-
pamentos que foram inspecionados.

No referente aos equipamentos com potén-
cia igual ou inferior a 4 kW, com gerador mono-
fasico de retificacdo de meia-onda, sem filtro e
colimador, conforme descrito anteriormente,
observaram-se caracteristicas de equipamentos
produzidos antes da Segunda Grande Guerra,
pois em 1915 foi desenvolvido o equipamento
trifasico e, devido a necessidade de melhorar a
qualidade da imagem, no inicio do século passa-
do ja eram utilizados filtros e colimadores regu-
laveis®. Os 19 equipamentos encontrados nessa
condigdo sdo portateis e foram produzidos para
fins de realizacdo de exames de extremidades e/
ou exames em leitos hospitalares.

Dado que 0s equipamentos sdo de baixa po-
téncia, para que possam realizar outros tipos de
exame (bacia, coluna etc.), o filtro e o colimador
sdo retirados de forma permanente. Além de pés-
sima imagem radiografica, produzem um cam-
po circular de aproximadamente 75 cm de dia-
metro e uma dose de até 10 mGy para raios X de
térax, 25 vezes maior que a dose de referéncia.
Uma vez que a auséncia de colimagdo pode au-
mentar em cem vezes a dose em gonadas®, isso
significa que a diferenca entre a dose média em
gonadas pode chegar a ser de 2.500 vezes! Ressal-
ta-se que a utilizagdo obrigatoria de filtros, coli-
madaores regulaveis e poténcia maior que 4 kW é
determinada pela Portaria MS n° 453/98. Os equi-
pamentos portateis, com tecnologia de alta fre-
quéncia, foram langados no inicio da década de
70%, Essa situacdo ndo é uma caracteristica ape-
nas da amostra estudada, pois em 2005 aproxi-
madamente 34% (5.537) dos equipamentos de

radiografia convencional do Brasil possuiam
potencia menor que 4 kW,

Nesse sentido, um indicador de controle de
risco aponta uma ndo conformidade grave e de
risco potencial inaceitavel: a inexisténcia de bi-
ombos para o comando do equipamento ou a
utilizacdo de biombos com dimensdes inadequa-
das. A protecédo dos técnicos foi uma das primei-
ras acOes de radioprotecédo, iniciadas ainda no
segundo periodo da radioprotecdo (1915 a 1945)
— a Lei n° 1.234, de 14 de novembro de 1950,
regulamentou essa préatica no Brasil.

Outra questdo importante refere-se aos ne-
gatoscopios, quimicos para revelagdo dos filmes
radiograficos, chassis, écrans e as processadoras,
que ndo sao considerados produtos para a sad-
de nalegislacdo sanitaria e ficam isentos de regis-
tro ou de controle pelo sistema regulador. A qua-
lidade dos exames de radiodiagnostico nao de-
pende, apenas, do equipamento emissor de raios
X; assim, esses produtos também requerem re-
gulacdo sanitéaria®®9232,

Algumas limitac6es devem ser referidas neste
trabalho. A primeira relaciona-se a amostra: de-
vido & natureza dos indicadores de controle de
risco potencial utilizados, a amostra do estudo
foi resultante do acompanhamento das inspegdes
da vigilancia sanitaria estadual. Foram utilizadas
as informacdes das inspecdes em radiodiagnosti-
co realizadas pela Vigilancia Sanitéria do Estado
da Bahia, entre julho e dezembro de 2006. A se-
gunda limitacdo deve-se a dimenséo geografica
daBahia, que dificulta o transporte e utilizagdo de
todas as ferramentas de testes disponiveis. Esse
fato teve maior influéncia nos procedimentos de
avaliacdo de tomografia e do ponto focal de ma-
mografia que demandavam a utilizacdo de “si-
muladores” que sdo grandes, pesados e frageis.
No entanto, considera-se que tais limitagdes ndo
comprometeram os resultados do estudo que
provavelmente representa um dos maiores ja rea-
lizados no Brasil, em nimero de equipamentos,
distribuicdo geografica e itens verificados.

Em continuidade, o Modelo de Avaliagdo do
Risco Potencial sera utilizado para estudos seme-
Ihantes na radiologia intervencionista, radiotera-
pia e medicina nuclear, no proposito de contribuir
para a melhoria dos servigos de salide no pais.
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