SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

ROTEIRO DE INSPECAO EM SERVICOS DE MEDICINA NUCLEAR

A construcao do roteiro de padrdes de conformidade foi elaborada a partir da classificagcéo das questdes avaliadas por tipo de criticidade, ou
seja, para cada questao foi definido o tipo de risco sanitario, conforme conceitos pré-definidos para: Recomendavel (R), Necessario (N) e
Imprescindivel (I).

I Determina exposicao imediata ao risco, influindo em grau critico na qualidade e segurancga dos servigos e
produtos.
N Contribui, mas ndo determina exposigao imediata ao risco, interferindo na qualidade ou seguranga dos servigos
e produtos.
R Afetam o risco em grau nao critico, podendo ou nao interferir na qualidade ou seguranca dos servigos e
produtos.
IDENTIFICAQAO DO SERVICO DE SAUDE
1. Nome Fantasia:
2. Razéo Social:
3. Endereco:
4. Bairro: 5. CEP:
6. Municipio:
7. Telefone: 8. Fax:
9. E-mail:
10. Esfera Administrativa e Natureza da Organizagao: Publico: M ( ) Publico E ( ) Publico F ( ) OSS ()
Privado ( ) Filantrépico ( ) Universitéario ( )
11. CNPJ N2 12. CNES N¢:
13. CEVS N
14. Licenga de funcionamento Data:_ /_ / Validade: _ /__ /
15. Responsavel técnico: CRM: NA-CNEN:
16. Responsavel pela Protegéo Radioldgica: SPR-CNEN:
17. Atende ao SUS: Sim( ) Nao ( )
18. Inspecéao sanitaria: Inicio:___ / ___/ Término: __ / /
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

CADASTRO DOS RADIOISOTOPOS E EQUIPAMENTOS

Radiois6topo:

Atividade Semanal:

2. Radiois6topo: Atividade Semanal:
3. Radioisé6topo: Atividade Semanal:
4. Radiois6topo: Atividade Semanal:
5. Radiois6topo: Atividade Semanal:
6. Equipamento 1 (Nome/Marca/Modelo):
Registro Anvisa n®:
7. Equipamento 2 (Nome/Marca/Modelo):
Registro Anvisa n®:
8. Equipamento 3 (Nome/Marca/Modelo):
Registro Anvisa n:
9. Monitor de Radiagéo 1 (Nome/Marca/Modelo): Calibrado em:
10. Monitor de Radiacao 2 (Nome/Marca/Modelo): Calibrado em:

11.

Laboratério de Monitoragédo Individual:
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

|- DOCUMENTACAO
1. DOCUMENTAGAO SIM | NAO | NA CRT,'T',)::),DD EDE
1.1. A Licenca de Funcionamento emitida pela VISA esta dentro do prazo de validade. |
1.2 A Autorizagao para Operagao emitida pela CNEN esta dentro do prazo de validade. |
13. O Responsavel técnic_o pos§u_i Autorizz_ag:éo para Preparo e Uso de Fontes Radioativas Nao |
Seladas para Aplicagdes Médicas, emitida pela CNEN, valida.
1.4. Ha Termo de Responsabilidade Técnica devidamente assinado. |
1.5. O servigo possui Plano de Protecdo Radioldgica. |
1.6. O servigo possui Relatério de Levantamento Radiométrico. N
1.7. O servigo possui Programa de Garantia de Qualidade — PGQ. |
1.8. O servigo conta com um Supervisor de Protegdo Radiolégica, credenciado pela CNEN. |
10 O sgrvigo conta com um fisico especiglista em Medicina Nuclear (aplicavel a servigos que N
realizam mais de 200 exames mensais).
1.10. Ha registro das monitoragdes periddicas realizadas nas areas de preparo e administragdo N
de doses.
111, Ha _r<a_gi§tro das monit_oragées _peri_c’>dicas realizadas nas areas de armazenamento de N
radioisétopos e de rejeitos radioativos.
112, I—_|é registro dié_lrio das atividades administradas aos pacientes e da atividade restante no N
final do expediente.
1.13. | Ha registros dos testes previstos no Programa de Garantia de Qualidade — PGQ. |
1.14. | Ha contrato de monitoragéo individual com laboratério credenciado pela CNEN. R
115 Os dgdos da monitoragéo individual (corpo inteiro e extremidades) estdo assentados e R
atualizados.
1.16. | Ha registros de investigagao de ocorréncia de doses elevadas (se houver ocorréncias). N
1.17. | O servigo possui livro de registro de pacientes rubricado pela autoridade sanitaria. R
1.18. Hé re_gis!ro dos exames médicos (admissional, periédico e demissional) do pessoal exposto N
a radiacao.
1.19. | Ha registro de treinamento (inicial e periédico) dos profissionais do servigo. R
CONSIDERAGOES SOBRE AS NAO CONFORMIDADES:
3
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

Il - ESTRUTURA FiSICO-FUNCIONAL

2.1. AREAS NAO SUJEITAS A CONTAMINAGAO RADIOATIVA DIRETA — Ambientes minimos SIM | NAO | NA CRT,'T',)::),DDEDE
2.1.1. | Existe sala de espera. |
2.1.2. | O servigo possui laboratério de revelagao de filmes. R
2.1.3. Existe sala de laudos e arquivos (6,0m?). N
2.1.4. Ha vestiario exclusivo de funcionarios para guarda de objetos pessoais com sanitario. |
2.1.5. O servigo conta com sala administrativa, copa, area para a guarda de cadeiras de rodas e macas. N
2.1.6. O servigo possui depdsito de material de limpeza. N
; ; ; . . SIM | NAO | NA | nPODE

2.2. AREAS SUJEITAS A CONTAMINACAO RADIOATIVA DIRETA — Ambientes minimos CRITICIDADE
2.2.1. | Existe sala de injecéo (5,5m?). I
2.2.2. Existe sala de espera apds administracdo da dose (0,9m? por cadeira). |
2.2.3. Existe sala ou boxes para macas de pacientes com dose (3,0m?). |
2.2.4. O servigo possui laboratério de radioisétopos (8,0m?). |
2.2.5. O servigo conta com sala de exames. |
2.2.6. Existe sala de rejeitos radioativos (para 3 ou mais equipamentos ou quarto terapéutico) (4,0m2). |
2.2.7. Existe sanitario exclusivo para pacientes com radiois6topo incorporado. |
2.2.8 As paredes e pisos possuem cantos arredondados. |
2.29 As paredes e pisos sao revestidos de material liso, impermeavel e de facil limpeza, |

desinfecgéo e descontaminagéao.
2.2.10. | As paredes, pisos e tetos estao livres de rachaduras e de umidade, com acabamento liso, |

de cor clara e de facil limpeza.
2.2.11. | Existe restricdo de acesso as salas com fontes e pacientes injetados. |
2.2.12. | As portas das salas sujeitas a contaminagéo direta estao sinalizadas com simbolo da |

presenga de radiagao ionizante.
2.2.13. | O servigco permite a circulagdo adequada, com separagao entre areas sujeitas e nao |

sujeitas a contaminacéo radioativa.
CONSIDERAGOES SOBRE AS NAO CONFORMIDADES:
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CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS

Il - PROTEGAO RADIOLOGICA

3. REQUISITOS DE PROTEGAO RADIOLOGICA SIM | NAO | NA CR-II-'II'T((:)I[I))EDE
3.1. O servigo possui blindagem para a guarda e manipulagdo dos radiois6topos. |
3.2. O servigo possui lixeira blindada para rejeitos produzidos diariamente. |
3.3. O registro das monitoragdes diarias, no laboratério de radiois6topos esta atualizado. N
34. (0] sewigo possui local com blindagem para armazenamento de rejeitos radioativos que aguardam I
decaimento.
35 (0] registro das monitoragdes didrias, junto ao local de armazenamento de rejeitos radioativos esta N
atualizado.
36 (0] Ioca,l de manipulagz."ao dog radi'oisc’)zopos possui anteparos transparentes blindados (vidro |
plumbifero) que permite a visualizagédo das tarefas.
3.7. Ha sistema de exaustdo para a manipulagdo de material volatil. |
38 As pi_as para delscc_)ntaminggéo sdo de ago inoxidavel e profundas (40cm) e contam com |
torneiras acionaveis por pés ou cotovelos.
3.9. O servigo possui monitor de radiagao tipo “pancake” acessivel. |
3.10. | O servigo possui calibrador de dose (medidor de atividade) para usuario de tecnécio. |
3.11. | O servigo possui claviculario para a guarda dos dosimetros. N
3.12. | Os profissionais utilizam aventais de algodao. N
3.13. | O servigo possui aventais plumbiferos. N
3.14. | O servigo disponibiliza luvas impermeaveis e descartaveis. |
3.15. | O servigo possui bandejas de facil descontaminagéao. N
3.16 | O servigo possui protetores de seringas e de frascos. N
3.17. | Os profissionais ocupacionalmente expostos usam dosimetros individuais de lapela. |
3.18. Os profissionais que manipulam os radiois6topos usam dosimetros individuais de |
extremidade (pulso ou dedo).
3.19. | Os procedimentos para situagdes de emergéncia estao afixados em local visivel. N
3.20. | O servigo possui equipamentos para situagdes de emergéncia. N
CONSIDERAGOES SOBRE AS NAO CONFORMIDADES:
5
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

IV - PROCEDIMENTOS

4. PROCEDIMENTOS DE TRABALHO SIM | NAO | NA CRT‘II'T((:)I[?EDE
4.1. | Existe um controle de acesso aos locais sujeitos a contaminagao. N
4.2. | O responsavel técnico ou substituto esta presente durante o funcionamento do servigo. |
4.3. | Os ambientes do servigo estdo em perfeitas condi¢des de higiene. N
4.4. | Os profissionais estao uniformizados, com avental de manga longa. R
45 O seryig;o pogsuillocal adequado para guardar aventais dos profissionais que manipulam R
materiais radioativos.
4.6. | O avental é utilizado somente nas dependéncias do servigo. R
4.7. | A manipulagdo de material radioativo é feita sempre com luvas. |
4.8. | Os locais de manipulagao e de aplicagcdo sédo monitorados diariamente. N
4.9 Qs re:jfeitos radioativos sdo armazenados em local seguro e estdo devidamente |
identificados e datados.
4.10. | Os rejeitos radioativos sdao devidamente monitorados antes do descarte. |
4.11 | O servigo possui monitor de radiagdo portatil, com sonda tipo “pancake” e calibrado. |
4.12. | O dosimetro padréo esta em local adequado. N
4.13. | Os profissionais ocupacionalmente expostos usam sempre os dosimetros individuais. N
4.14. | Os profissionais ocupacionalmente expostos tomam ciéncia das doses recebidas. R
4.15. | O controle de qualidade dos equipamentos é realizado de acordo com as normas. |
4.16. | O controle de qualidade dos geradores de tecnécio é realizado de acordo com as normas. |
4.17. | O controle de qualidade dos radiofarmacos é realizado de acordo com as normas. |
4.18. | O controle qualidade das praticas é realizado de acordo com as normas. |
CONSIDERAGOES SOBRE AS NAO CONFORMIDADES:
6
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

V - IODOTERAPIA

5.1. ESTRUTURA FISICO-FUNCIONAL DO LOCAL DE INTERNAGAO PARA TERAPIA SIM | NAO | NA nbo DE
1. - ¢ CRITICIDADE
5.1.1. | O quarto é exclusivo para internagéao de pacientes com radiois6topos incorporados. |
5.1.2. | O sanitario do quarto é exclusivo para o paciente. |
5.1.3 O fluxo de paciente e rejeitos na instituicao esta de acordo com o previsto no Plano de N
o Protegcao Radioldgica.
5.1.4. | O servico fornece instrugdes por escrito para a enfermagem. N
515 O servigo fornece instrugdes por escrito a serem seguidas pelo paciente durante a N
©7 | internagao.
51.6 O servigo fornece instrugdes por escrito a serem seguidas pelo paciente em casa, apés a N
T | alta.
5.1.7. | O servigo fornece instrugdes por escrito a eventuais visitantes. N
5.1.8. [ Os niveis radiométricos sé@o medidos diariamente, atualizados e afixados a porta. |
5.1.9 Estéo afixados na porta os dados do responsavel pela Protegéo Radiolégica: nome, N
© 7 | telefone, endereco, etc.
51.10 A forragao para mobiliario, objetos e pegas em geral é descartavel ou de facil |
*7 7" | descontaminagéo.
= TIPO DE
5.2. PROCEDIMENTOS SIM | NAO | NA | coiTiciDADE
501 Séo realizados o monitoramento de vestimentas individuais, lengdis e toalhas do paciente, |
""" | antes de encaminhar & lavanderia.
500 Apds a desocupacéo é feita a remocao da contaminagédo (removivel e ndo removivel) até |
" | que o nivel radiométrico seja inferior a 3uSv/h.
523 Os rejeitos radioativos sdo gerenciados e monitorados periodicamente, com anotagées em N
= [ livro préprio.
524 O servigo fornece instrugdes escritas para o caso de 6bito apds a administragéo da dose N
7 | terapéutica.
CONSIDERAGOES SOBRE AS NAO CONFORMIDADES:
7
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

VI - SEGURANCA DO PACIENTE

6. SEGURANGA DO PACIENTE SIM | NAO | NA | PODE
6.1 | Possui mecanismos para identificacdo correta do paciente. |
6.2 | Evidéncias que comprovam a correta identificagao do paciente foram observadas. |
6.3 | Possui mecanismos para higienizagdo correta e constante das maos. N
6.4 | Evidéncias que comprovam a higienizagdo correta e constante das méos foram observadas. N
6.5 PO?SUi acdes de prevencao e controle de eventos adversos relacionados a assisténcia a N

saude.
6.6 Evidéncias que comprovam a rgali_zagéo qe acoes de prevencao e controle de eventos N

adversos relacionados a assisténcia & satde foram observadas.
6.7 | Possui mecanismos para prevencao de quedas dos pacientes. N
6.8 Evic'iéncias que comprovam a adog¢ao de medidas para a prevengao de quedas dos N

pacientes foram observadas.

VII - EQUIPE DE INSPEGCAO
NOME DO TECNICO L INSTITUICAO MUNICIPIO

1-

2-

3-

4-

5-

6 -

7-

8-

9-

10 -

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av. Dr. Amaldo, 351- Anexo IlI—6° andar—CEP 01246901 - Tel.: (11) 30654764/44 —Fax: 30654765.




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

CONSIDERAGOES FINAIS SOBRE AS NAO CONFORMIDADES:

VIil - EMBASAMENTO LEGAL

Resolucédo SS N2 625, de 14 de dezembro de 1994 - Aprova Norma Técnica que dispde sobre o uso, posse e armazenamento de
fontes de radiagao ionizante, no dmbito do Estado de Sao Paulo.

Resolucao RDC N2 38, de 4 de junho de 2008 - Dispde sobre a instalagéo e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear "in
vivo".

Portaria MS/SVS N2 453, de 1 de junho de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de
protecao radioloégica em radiodiagnostico médico e odontologico, dispde sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo territério
nacional e da outras providéncias.

Resolucao CNS N2 6, de 21 de dezembro de 1988 - Esta Resolucdo tem por finalidade estabelecer medidas de radioprotegao
visando a defesa da saude dos pacientes, individuos profissionalmente expostos a radia¢des ionizantes e do publico em geral.

CNEN NN 3.01 Diretrizes Basicas de Radioprotecao e suas Posigdes Regulatorias - O objetivo desta Norma é estabelecer os
requisitos basicos de protecao radioldgica das pessoas em relagdo a exposi¢ao a radiagao ionizante.

Resolucao CNEN N°112, de 24 de agosto de 2011 - Dispde sobre o licenciamento de instalagdes radiativas que utilizam fontes
seladas, fontes ndo seladas, equipamentos geradores de radiagdo ionizante e instalagbes radiativas para produgdo de
radioisétopos.

CNEN NE - 3.02 Servigos de Radioprotecao - O objetivo desta Norma é estabelecer os requisitos relativos a implantagdo e ao
funcionamento de Servigos de Radioprotecao.

CNEN NN - 3.05 Requisitos de Radioprotecao e Seguranca para Servicos de Medicina Nuclear - Dispde sobre os requisitos de
seguranga e protegao radioldgica em Servigos de Medicina Nuclear in vivo.

DIVISAO TECNICA DE SERVICOS DE SAUDE
Av. Dr. Amaldo, 351- Anexo IlI—6° andar—CEP 01246901 - Tel.: (11) 30654764/44 —Fax: 30654765.




SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCAS
CENTRO DE VIGILANCIA SANITARIA

continuagéo

Viil - EMBASAMENTO LEGAL

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

CNEN NN - 7.01 (Res. CNEN N2 146/2013) Certificacao da Qualificacao de Supervisores de Radioprotecao - Dispde sobre a
certificacao da qualificagéo de supervisores de protecao radiologica.

CNEN NN - 6.01 Requisitos para o Registro de Pessoas Fisicas para o Preparo, Uso e Manuseio Fontes Radioativas — O
objetivo desta Norma ¢é regular o processo de registro de profissionais de nivel superior habilitados para o preparo, o uso e o
manuseio de fontes radioativas.

CNEN NE - 6.05 Geréncia de Rejeitos Radioativos em Instalag6es Radiativas - O objetivo desta Norma é estabelecer critérios
gerais e requisitos basicos relativos a Geréncia de Rejeitos Radioativos.

Resolucao RDC N2 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento, programagéao,
elaboracéo e avaliagao de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde.

Portaria CVS 04, de 21 de marco de 2011 - Dispde sobre o Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria (SEVISA), define o Cadastro
Estadual de Vigilancia Sanitaria (CEVS) e os procedimentos administrativos a serem adotados pelas equipes estaduais e municipais
de vigilancia sanitaria no estado de Sao Paulo e da outras providéncias.

Portaria CVS N¢15, de 26 de dezembro de 2002 — Define diretrizes, critérios e procedimentos para avaliagéo fisico-funcional de
projetos de edificagées dos estabelecimentos de interesse a salde para emissao de LTA — Laudo Técnico de Avaliagdo.

Lei Estadual N2 10.145, de 23 de dezembro de 1998 - Altera a lei n® 10.083, de 23 de setembro de 1998, que dispde sobre o
Cadigo Sanitario do Estado de Sao Paulo.

Portaria GM/MS n2 529, de 12 de abril de 2013 - Institui o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP).

Resolucédo RDC Anvisa n2 63, de 25 de novembro de 2011 - Dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para
os Servigos de Saude.

Resolucdo RDC Anvisa n? 36, de 25 de julho de 2013 - Institui agGes para a seguranc¢a do paciente em servigos de salde e da
outras providéncias.
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