ESTADO DE SANTA CATARINA

Roteiro Avangado de Inspe¢dao em Radioterapia - Braquiterapia (HDR)

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE Unidade de saude: Sala: Formuldrio 4.3.1.3
SISTEMA UNICO DE SAUDE - - - .
" SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM saUDE | EQUipamento: Data: Versdo:1.5
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA Contato: Avaliador: Data: 02.09.2017
&l Vencida com pedido
(o' Vencida sem pedido de renovagdo ou com Vilida com pedido Mesma situagdo RDC N2 20 de 02 de
L Licenga Sanitéria C N&o possui. p~ protocolo de Licenga Vdlida. P - anterior nos ultimos | fevereiro de 2006, ANEXO
de renovacao. L , de renovacao. . .
w solicitagdo do alvara dois anos. |, item 5.1.3.
inicial.
retorinacio d Vencid » Posstflllzutorlzagao Poss’:{;autonzagao rtoriracio vl Metsm.a condigdo RDC N 20 de 02 de
u or~|zagao e c N30 possui. encida sem p~e ido v_a _| a, com i va | ?Olicom u orlza?a.o vélida anterior e pra~zo fevereiro de 2006, ANEXO
Operagdo da CNEN de renovagdo. condicionantes ndo solicitagdo de sem condicionantes.| para renovagdo | item 5.1.4
atendidas. renovacgdo no prazo. superior ha 02 anos. ’ o
Inscrito com
informacdes Inscrito no CNES, mas Inscrito com Informacses Informagdes RDC N2 20 de 02 de
Inscrigdo no CNES NC N3o possui. . . ¢ com dados informagdes dos ¢ completas e fevereiro de 2006, ANEXO
inconsistentes com . . completas. . .
. incompletos. equipamentos. atualizadas. |, item 5.1.8.
as atividades.
RT com registro na
Responsabilidade CNEN (CB) e
Técnica Responsavel Técnico | RT com registro na substituto RT e substituto com | Mesma condigdo Mesma condi¢do RDC N2 20 de 02 de
(Médico C ndo possui registro CNEN (CB), sem especialista em registro na CNEN anterior, com anterior, com fevereiro de 2006, ANEXO
Radioterapéuta) na CNEN (CB). substituto. radioterapia, sem (cB). mestrado doutorado. |, item 5.2.1.
registro na CNEN
(CB).




Presenca de

Sem presenca de

Presenga do médico

Médico
radioterapeuta
resente no periodo

Médico
Radioterapeuta
presente durante
2/3 (dois tergos) de
todo o periodo

Médico
Radioterapeuta
presente durante

Mesma condigdo
anterior, com RT

RDC N2 20 de 02 de

fevereiro de 2006, ANEXO

L C médico no servigo de| apenas durante os inferior a 2/3 do L. i
Médico . ) ) diario de todo o periodo .
radioterapia procedimentos. tempo de . L. presente. |, item 5.2.4.
. funcionamento, diario de
funcionamento do .
) sendo o tergo funcionamento.
servigo ,
restante suprido por
outro médico.
Possui titulo de SPR | Possui titulo de SPR Mesma condicdo Mesma condigdo
Supervisor em N3&o possui titulo de . . anterior, com titulo . ¢ RDC N2 20 de 02 de
N N i . emitido pela CNEN e |emitido pela CNEN e o anterior, com .
Protecao C Nao possui. SPR emitido pela , . , de especialista em fevereiro de 2006, ANEXO
L responsavel por mais| responsdvel por L. mestrado ou .
Radioldgica (SPR) CNEN. _ . Fisica da ) l, itens 4.60 e 5.2.7.
de um servigo. apenas um servigo . . doutorado na area.
Radioterapia.
Nao possui titulo de
. " . " especialista, mas Titulo de . Mesma condigdo
Especialista em Ndo possui titulagdo, o Mesma condigdo . RDC N2 20 de 02 de
f . ~ . comprova especialista em . . anterior com .
Fisica Médica de C N&o possui. mas comprova A L. . anterior com titulo . N fevereiro de 2006, ANEXO
. . . experiéncia < 10 anos| fisica médica de titulagdo de .
radioterapia experiéncia > 2 anos. . . . de mestrado. |, item 4.23.
da data de publicagdo radioterapia. doutorado.
da RDC 20.
Contratacio de Técnico/ Tecndlogo | Técnico/ Tecnolloio rent . ) . ) , RDC N© 20 de 02 de
técnico em c N30 possui. colm,;urso com ;.L:jrsczlconc.UJc o ecmq; com ecno 9io com ecno 050 co~m PSS | tovereiro de 2006, ANEXO
radiologia co.nc uido, sem e pedido de registro registro. registro. graduagado. | item 4.61.
registro no CRTR. no CRTR.
Nao estdo Disponiveis mas ) L Disponiveis, Mesma condi¢do RDC N2 20 de 02 de
Protocolos, normas ~ . . ;o o~ ~ Disponiveis e . . .
NC N3ao possui. disponiveis, nem nao estao atualizados atualizados e anterior, com fevereiro de 2006, ANEXO

e rotinas

atualizados.

atualizados.

assinados pelo RT.

revisdes periddicas.

|, item 5.3.3.d).




Programa de

Curso com registros

Curso realizado ha

Curso
contemplando

Mesma condigdo
anterior, com

Programa ampliado
contemplando

Resolugdo da CNEN N2 130

treinamento NC N&o possui. . . . o atualizagGes das de maio de 2012, Cap. V,
- incompletos. mais de 1 ano. todos os requisitos periodicidade . 0
periédico . recomendagdes Art. 709, item IIl.
da legislagdo. menor que um ano. . o
internacionais.
Possui contrato de Programa de Mesma condigdo Mesma condigdo
Programa de Realiza apenas manutengdo maﬁuten ao anterior ec anterior cofn RDC N2 20 de 02 de
g N NC N3ao possui. manutencio realizado por § ; o fevereiro de 2006, ANEXO
manutengdo . _ documentado e com| autorizada pelo servigo de .
corretiva. profissional/ empresa . . |, itens 5.5.3e5.5.4.
ART. fabricante. engenharia clinica.
com ART.
Plano de Possui PGRSS Possui o PGRSS e Mesmas condigcbes
Gerenciamento de N . Possui PGRSS . N Possui PGRSS . ¢ . RDC N2 306 de 07 de
, Ndo possui PGRSS ou ] atualizado, mas ndo . apresenta anteriores e realiza
Residuos de NC N ] desatualizado e sem , atualizado e . L dezembro de 2004, Cap.
. i ndo realiza coleta. . esta aprovado pela evidéncias de sua atualizagGes .
Servigos de Saude - aprovagao da VISA. aprovado pela VISA. . N L IV, item 2.1.
VISA. implantagdo. periddicas.
PGRSS
Programa de Niveis > 6 mSv sem N&o informa as ) Investiga as leituras | Apresenta acbes de [Resolugdo da CNEN N2 130
. ~ . . . s . Informa a leitura aos . . f
monitoragao C Nao possui. investigacao e leituras aos . acimade 6 mSve otimizagdo das de maio de 2012, Cap. I,
o RN . . profissionais. ] . o 0
individual comunicagdo a VISA. profissionais. comunica a VISA. exposigoes. Secdo lll, Art. 209, item IV.
M dics Resolugdo CNEN n2 130 de
Implantado, M dics fsrr_]as con |gc?es maio de 2012, Cap. |,
esmas condigdes | anteriores e equipe N
Plano de protegdo N . Possui, mas ndo esta|Ilmplantado, mas esta atualizado e . ¢ quip Sessdo IV, Art, 112/ RDC
. C N&o possui. ) . anteriores com estruturada para o .
radioldgica implantado. desatualizado. aprovado pela revisdes pericdicas execucio e N2 20 de 02 mde fevereiro
CNEN. P ' X N C s opp| e 2006. ANEXO |, item
manutengdo do . 5,3,5b).
Sem identificagdo do
registro ou do Equipamento e Equipamento Mesma condigdo
. periodo componentes com original e anterior com Mesma condigdo RDC N2 185 de 22 de
Registro do . . . . . - .
equipamento C Nao possui. comercializado ou registro, mas de comercializado no atualizagdo anterior, com outubro de 2001, Art. 42 e
auip comercializado apds diferentes periodo de validade realizada pelo registro valido. ANEXO, Parte 3, item 13.
o vencimento do fabricantes. do registro. fabricante.

registro.




Carro de

Incompleto, sem

Incompleto, com

Mesmas condigGes

Completo, lacrado e| anteriores, com RDC N2 20 de 02 de
. . Completo, lacrado e . - x .
. NC N3o possui lacre e sem check |lacre, mas sem check . com check list revisdo e fevereiro de 2006, ANEXO
emergéncia . . com check list. . - .
list. list. atualizado manutengdo |, item 5.5.10.
periddica.
Resolugdo CNEN n2 130 de
. Possui interruptores, Interruptores Interruptor de Mesma condigdo Mesma condigdo maio de 2012, Cap. IV,
Sistema de N . N N . o . . . . o
C Nao possui. mas ndo estao funcionando apenas | emergéncia na sala | anterior e registro anterior, com Segdo Il, Art. 41/RDC N2 20
seguranga . e o L .
funcionando. na sala. e no comando. de verificagdes. botbes destacaveis. de 02 de fevereiro de
2006, ANEXO I, item 5.5.1.
L Sinalizagdo luminosa|Sinalizagdo luminosa
Possui sinalizacdo no comando, na no comando, na
) luminosa no ’ L . Resolugdo CNEN n2 130 de
Possui apenas porta porta, simbolo Mesma condigdo .
L o . s . comando e na porta, . . . s maio de 2012, Cap. IV,
Sinalizagdo NC Nao possui. sinalizagdo luminosa . . (verde/vermelho) e | internacional de | anterior e descri¢do o .
ta mas ndo possui simbolo radiacio e das fontes Secdo II, Art. 40 (item I).
na porta. .
P simbolo internacional| . ] o f 42,43 e 44.
. internacional de sinalizagdo sonora
de radiagdo. .
radiagdo. no comando.
. Guarda em local Mesma condigdo
Guarda os Utiliza e guarda os adequado, com anterior e possui
Utilizagdo e guarda N . Utiliza de maneira dosimetros e o dosimetros, junto 9 o ) P i Norma CNEN NE 3.02, item
, C Nao utiliza. . . ~ protecdo e acesso | dosimetros de area
de dosimetro inadequada. padrdo em local com o padrdo em ) 6.1.1.1a)
) apenas para os para monitorar os
inadequado. local adequado. L. .
usuarios. ambientes.
Mesma condigdo
Sistema de Possui sistema de Apenas visualiza o Visualiza o paciente | Mesma condigado anterior e possui | Resolugdo CNEN n2 130 de
visualizagdo e N . visualizagdo com p. e possui sistema de | anterior e possui sistema de maio de 2012, Cap. IV,
o C N&o possui. paciente durante o .. . A L. = .
comunicagdo com problemas na tratamento comunicacgdo oral [visdo panordmica dal comunicagdo oral | Secgdo Il, Art. 40, itens Il e
paciente imagem. ’ comando-paciente. sala. comando — II.

paciente—comando.




Plano de agdo

NC

N3o possui.

Plano de agdo
apenas no comando.

Plano de agdo
incompleto afixado
na porta e no console
do equipamento.

Plano de agdo
completo afixado na
porta e no console
do equipamento.

Mesma condigdo
anterior, com planos
individualizados por
maquina.

Mesma condi¢do
anterior com
instrugdes
especificas para
brigada de incéndio.

Resolugdo CNEN n2 130 de
maio de 2012, Cap. IV,
Secgao I, Art. 422, item lll e
Art. 432, item Il.

Alinhamento do
raio central:
equipamento de
raios x para
planejamento

NC

Nao possui indicador
de angulagdo.

4°<Desvio<5°.

3°<Desvio<4°.

2°<Desvio<3°.

1°<Desvio<2°.

Desvio<1°.

Resolugdo Normativa N2
002/DIVS/SES de
18/05/2015, Ap. |, Cap. IV,
item 38, Tabela 1.

Rendimento do
tubo: utilizado
equipamento de
raios x para
planejamento

NC

Rendimento < 2,2
mGy/mAmin.,
independente do tipo
de retificagdo.

2,2mGy/mAmin.<Re
ndimento<2,3
mGy/mAmin.,
independente do
tipo de retificagdo.

2,3 mGy/mAmin.
<Rendimento <2,4
mGy/mAmin.,
independente do tipo
de retificagdo.

2,4 mGy/mAmin
<Rendimento <4,8
mGy/mAmin (para

equipamentos
monofasicos) e4,8
mGy/mAmin
<Rendimento <6,4
mGy/mAmin (para
equipamentos
trifasicos ou alta
frequéncia). Medido
a80kVelmdo
foco.

Mesma condigdo
anterior em todos
os postos de
corrente.

Mesma condigdo
anterior com desvio
maximo entre
diferentes postos de
corrente < 10%.

Resolugdo Normativa N2
002/DIVS/SES de
18/05/2015, Ap. |, Cap. IV,
item 38, Tabela 1.

Monitor de area
portatil

N3do possui.

Monitor com
funcionamento
inadequado.

Monitor afixado
dentro da sala e
indicador afixado na
sala de comando,
sem verificagdo de
funcionamento.

Monitor afixado
dentro dasalae
indicador afixado na
sala de comando,
com verificagdo de
funcionamento.

Mesma condigdo
anteriore o
instrumento

funciona com
independéncia da
rede elétrica.

Possui um segundo
sistema
independente.

Norma CNEN NE 6.10, Cap.
IV, Segdo IV, Art. 552.

Container e alicate
de corte

Nao possui.

Possui, mas
encontra-se fora da
sala.

Possui, mas ndo esta
em local de facil
acesso e sinalizado.

Possui ambos e
estdo em local de
facil acesso e
sinalizado.

Mesma condigdo
anterior e possui
instrugoes de
utilizagdo

Mesma condigdo
anterior, com
programa de
treinamento.

RDC N2 20 de 02 de
fevereiro de 2006, ANEXO
|, item 5.5.9b) ec)




Registros

Registro completo,

Registro completo,

Registro completo

Mesma condigdo

RDC N2 20 de 02 de

Registro de incompletos e/ou conforme RDC .
g NC N3do registra. F: . / mas ndo possui ficha . em meio fisico e | anterior e fotografia | fevereiro de 2006, ANEXO
tratamento auséncia de L. 20/06, em ficha . . .
) proépria. , . eletronico. do paciente. |, item 8.1 a)
assinaturas. prépria.
Realiza a Realiza a
Realiza a determinagdo da determinacgdo da Mesma condigdo Mesma condigdo
determinagdo da | taxa de kerma no ar " taxa de kerma no ar anterior, com anterior e apresenta [ Resolugdo CNEN n? 130 de
. . Utiliza dados do . . .
Dosimetria C taxa de kerma no ar | a cada nova fonte . a cada nova fonte camara registro de controle maio de 2012, Cap. IV,
i j . certificado do reator . . . .
através de métodos instalada, com instalada, com devidamente de qualidade da Secgado IV, Art. 532.
nao validados. utilizagdo de camara utilizagdo de camara calibrada. instrumentacgao.
tipo pogo tipo pogo.
Iieglsmtrodda 18 M dics Resolugdo CNEN n2 130 de
. . realizagao dos Mesma condigdo esma c_on 630 maio de 2012, Cap. lll,
Testes de controle . Registro da realizagdo| testes, segundo TEC . . anterior e - o ad0
. . Registro da anterior e realiza Secdo IV, Art. 332,342 ¢
de qualidade para N3o apresenta e . dos testes, sem data DOC1151e e N demonstra o
. C _ realizagdo parcial . . verificagGes ndo . 3592/ TEC DOC-1151 -
0s equipamentos registro. e assinatura do pelo Resolugdo CNEN estabelecimento de
de trat ¢ dos testes. fisi 130/2012 datad contempladas no toleranci . Protocolo de Controle de
¢ tratamento 191€0- e darados el e poc 1151 oleranclasmals | g alidade. Tabelas VI, IX
assinados pelo restritivas. e X
fisico. '
Registro da
. ;eal'zag”:osﬁc y 4icso | TEC DOC 1151 - Protocolo
. L estes, segundo Mesma condigdo esma c-on 630 de Controle de Qualidade.
Testes de controle . Registro da realizagdo DOC1151e . . anterior e ~
. . Registro da . anterior e realiza Tabela Ill/Resolugdo
de qualidade para N3o apresenta L . dos testes, sem data Resolugdo e . demonstra o .
. C . realizagdo parcial . ] verificagGes ndo . Normativa N2
0s equipamentos registro e assinatura do pelo Normativa N2 estabelecimento de
de simulacs dos testes. fisi 002/DIVS/SES d contempladas no tolerinci . 002/DIVS/SES de
e simulaggo Isico. 805 01 ¢ | Tecooc11s1 © eratn?t'?s Mals 118/05/2015, Ap. V, Cap. IV,
o restritivas. item 21, Tabela 6.
datados e assinados
pelo fisico.
Mesma condicao Mesma condigdo
Levantamento Realizado indicando | Realizado ha mais de | Atualizado e sem anterior e cogm anterior e revisdo CNEN NN 6.02 de 16 de
C N3o possui. periddica dos abril de 2014, ANEXO, Cap.

Radiométrico

nao conformidade

2 anos.

nao conformidades.

revisdo periddica da
carga de trabalho.

fatores de uso e
ocupagao.

IV, item V.




Instrumentos de

Atende parcialmente
as exigéncias da RDC

Possui todos os
instrumentos de
medigdo conforme
anexo Ill da RDC

Possui todos os
instrumentos de
medicado calibrados,

Mesma condigdo
anterior e o servigo
apresenta registro

Mesma condigdo
anterior, com

RDC N2 20 de 02 de
fevereiro de 2006. ANEXO
|, item 6.7 b)/Resolugdo

N&o possui. 20/2006 e Resolugdo | conforme anexo IlI .
Medigdo P 20/2006 e Resolugdo / ¢ de aferigdo instrumentos CNEN n? 130 de maio de
CNEN 130/2012, mas| da RDC 20/2006¢e |. . ~
CNEN 130/2012. . N trimestral com fonte reserva. 2012, Cap. IV, Segao IV,
apenas um conjunto | Resolugdo CNEN .
- de referéncia. Art. 482 e 512 a0 552
de medigdo encontra 130/2012.
se calibrado.
Possui sistema de Possui sistema de Possui sistema de . Mesma condigdo
lanejamento, mas lanejamento lanejamento Mesma condicdo anterior e existem
: p~ y . ! P J P J anterior e possui um ] Resolugdo CNEN n2 130 de
Sistema de . . nao foi realizado o | compativel com os | compativel com os . registros de .
. Nao possui . segundo sistema de s maio de 2012, Cap. Il,
Planejamento (TPS) aceite e tratamentos tratamentos ] realizagdo de - .
. . . independente de Secgdo |, Art. 142, item X d).
comissionamento do| realizados, mas sem realizados e com caleulo de dose controle de
TPS. registro na ANVISA. | registro na ANVISA. ’ qualidade do TPS.
Sisterna de Possui interruptores, Interruptores Interruptor de Mesma condigdo Mesma condi¢do |TEC DOC-1151 - Protocolo
N&o possui mas ndo estdo funcionando apenas | emergéncia na sala | anterior e registro anterior, com de Controle de Qualidade.
seguranga . e o L
funcionando. na sala. e no comando. de verificagdes. botbes destacaveis. Tabela X.
" Guarda em local Mesma condi¢cdo |Resolugdo CNEN N2 130 de
I Guarda os Utiliza e guarda os . . .
Utilizagdo e guarda . . ) , . adequado, com anterior e possui maio de 2012, Cap. I,
, N . Utiliza de maneira dosimetros e o dosimetros, junto . , , . .
de Dosimetro Nao utiliza. ) N . protecdo e acesso | dosimetros de drea | Segao lll, Art. 19, item IV e
inadequada. padrdo em local com o padrdo em . "
Pessoal ) apenas para os para monitorar os Cap. IV, Sec¢do |, Art. 36,
inadequado. local adequado. L. . .
usuarios. ambientes. item Il
Mesma condigdo
Sistema de Possui sistema de . . Visualiza o paciente | Mesma condigdo anterior e possui  |Resolugdo CNEN N2 130 de
o o Apenas visualiza o . . - ) .
visualizagdo e N . visualizagdo com . e possui sistema de | anterior e possui sistema de maio de 2012, Cap. IV,
N&o possui. paciente durante o

comunicagao com
paciente

problemas na
imagem

tratamento.

comunicagao oral
comando-paciente.

visdo panoramica da
sala.

comunicagdo oral
comando — paciente
comando.

Secgao I, Art. 40, itens Il e
IIl.




Sinalizagdo

NC

Nao possui.

Possui apenas
sinalizagdo luminosa
na porta.

Possui sinalizagdo
luminosa no
comando e na porta,
mas ndo possui
simbolo internacional
de radiagdo.

Sinalizagdo luminosa
no comando, na
porta
(verde/vermelho) e
simbolo
internacional de
radiagdo.

Sinalizagdo luminosa
no comando, na
porta, simbolo
internacional de
radiagdo e
sinalizagdo sonora
no comando.

Mesma condigdo
anterior e descrigao
das fontes.

Resolugdo CNEN n2 130 de
maio de 2012, Cap. IV,
Secdo II, Art. 40 (item I).
42,43 e 44.




