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PARA COMECARMOS:

Qual é a principal atividade realizada
na rotina dos Nucleos de Seguranca
do Paciente (NSP) hoje?
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Seguranca do paciente

Alianca Mundial pela Seguranca do Paciente — OMS,
2004;

Portaria GM/MS no. 529/13 — Programa Nacional de
Seguranca do Paciente;

RDC/Anvisa no. 36/13 — AcOes para a seguranca do
paciente em servicos de salde;

Protocolos: cirurgia segura, higiene de maos, ulcera
DOr pressao, prevencao de quedas, identificacdao do
paciente,...
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|AEA Bonn call-for-action

Conferéncia organizada pela AIEA e pela OMS em dezembro
de 2012, na Alemanha, para discutir os desafios da proxima
década para a protecao radiologica em medicina;

Congregou 16 Organismos Internacionais e 77 paises (Brasil,
Inclusive);

Proposta de 10 acOes prioritarias para as partes interessadas ao
tema em cada pais para a proxima década;

Convite para a Conferencia Ibero-americana sobre Protecao
Radiologica em Medicina (CIPRaM 2016), em Madri, em
outubro de 2016. A Anvisa representara o SNVS.

— Tarefa: Apresentar 5 problemas mais relevantes em protecao
radiologica, solucdes, prazos e indicadores.
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Melhorar a aplicacdo do principio da justificacéo;
Melhorar a implementacdo do principio da otimizacdo da protecdo e
seguranca;

Reforcar o papel dos fabricantes na contribuicdo para o regime geral de
seguranca;

Fortalecer a educacéo e a formacao dos profissionais de salde em protecao
radiologica;

Delinear e promover uma agenda de investigacdo estratégica para a
protecdo radioldgica em medicina;

Aumentar a disponibilidade e qualidade de informacbes globais sobre as
exposicoes radiologicas e ocupacionais em medicina;

Melhorar a prevencao de incidentes e acidentes com radiacao utilizada em
contexto clinico;

Fortalecer a cultura de seguranca radioldgica na area da saude;
Fomentar um melhor dialogo sobre o risco-beneficio no uso da radiacéo;
10. Fortalecer a implementacéo de requisitos de seguranca a nivel global.
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A RDC/Anvisa n°. 36/2013

Art. 6° O NSP deve adotar o0s seguintes principios e
diretrizes:

| - A melhoria continua dos processos de cuidado e do uso
de tecnologias da saude;

Il - A disseminacao sistematica da cultura de seguranca;

[11 - A articulacdo e a integracao dos processos de gestao de
rSco;

IV - A garantia das boas praticas de funcionamento do
servico de saude.
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Como Induzir qualidade e melhoria
continua dos processos de trabalho?

Adversario: Paradigma cultural do “minimo necessario para o
funcionamento”;

“Para as grandes descobertas, é fundamental a modelacdo dos
sistemas.”

Padronizacio de processos;

Sistematica de assentamento, coleta e analise de informacéo;
Treinamento;

Avaliacao de risco = Intervencao;

Ciclos de melhoria.

Amparo legal?
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Radiodiagnostico - As iniciativas

 Revisao da Portaria SVS/MS n°. 453/98 e publicactes
auxiliares (guias, manuais, notas técnicas etc.), contemplando
melhoria da qualidade e seguranca do paciente;

Desenvolvimento de metodologia de avaliacdo de risco em
servicos de saude, cujos resultados subsidiem as politicas e
acoes de vigilancia sanitaria. Servicos de radiodiagnostico,
radioterapia e medicina nuclear sao os pilotos;

Desenvolvimento de modulos de capacitacdo a distancia e
planejamento conjunto das capacitacoes presencials;
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Radiodiagnostico - As iniciativas

* Fortalecimento das ferramentas de comunicacio, de debate e
de pactuacdo dentro do SNVS;

e Caso: Monitoramento dos servicos de mamografia — Programa
Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM).
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O PNQM

 Este Programa, criado pela Portaria GM/MS n°
531/12, e atualizado pela Portaria GM/MS n°
2898/13, congrega o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), a Secretaria de Atencao a Saude
(SAS/MS), o Instituto Nacional do Cancer José
Alencar Gomes da Silva (Inca/SAS/MS), todos 0s
servicos de diagnéstico por imagem que realizam
mamografia do Brasil, e conta com a colaboracao dos
Conselhos e Associacoes de Classe afins ao tema.
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O PNQM

O objetivo do PNQM ¢ avaliar o desempenho da prestacdo dos
servicos de diagndstico por imagem que realizam mamografia, com
base em critérios e parametros referentes a qualidade da estrutura,
do processo, dos resultados, da imagem clinica e do laudo. A
literatura cientifica referenda esse modelo de avaliacdo da qualidade
para servicos de saude. Para tanto, as instituicdes participantes do
PNQM atuam na gestdo do risco inerente a cada area de atuacao.

No SNVS, a acdo consiste na avaliagdo e no monitoramento dos
Programas de Garantia da Qualidade (PGQ) dos servicos de
diagnostico por imagem que realizam mamografia. A
obrigatoriedade da implementacdo do PGQ pelos servicos de
diagnostico por imagem, e o seu detalhamento técnico, estdo
estabelecidos na Portaria SVS/MS n° 453, de 1° de junho de 1998.
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O PNQM - Operacionalizacao

e A operacionalizacdo do PNQM se inicia pelos servicos de
mamografia de todo o pais, que devem planejar, executar e
avaliar continuamente o Programa de Garantia da Qualidade,
conforme estabelecido na legislacao vigente.

A vigilancia sanitaria local (municipal ou estadual) inspeciona
0s servigcos de mamografia. A inspecdo sanitaria contempla a
organizacao, a estrutura, os processos de trabalho e oS
resultados produzidos pelo servico. Durante a Inspecao, a
vigilancia sanitaria coleta as informacoes referentes ao PGQ,
que sdo inseridas nos formularios eletronicos disponibilizados
pela Anvisa.
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O PNQM - Operacionalizacao

e ApOS a inspecao sanitaria, os servicos cujos PGQ atendem o0s
critérios estabelecidos pela Anvisa sdo contatados pelo Inca
para enviar exames completos (imagens e laudos) para
avaliacao. Nesta etapa, as imagens e os laudos sdo avaliados
quanto a sua qualidade clinica, segundo critérios estabelecidos
no Anexo Ill da Portaria GM/MS n° 2898/13.

Finalizada a analise das imagens clinicas e dos laudos, o Inca e
a Anvisa enviam os resultados das avaliacoes para o Comité
Gestor do PNQM, no Ministério da Saude.

« A Portaria prevé a divulgacdo periddica da relacdo dos
servicos avaliados pelo SNVS e pelo Inca.

—~ o Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria WWW.anvisa.gov.br




Coleta e sistematizacao das
Informacoes

A Anvisa desenvolveu duas ferramentas eletronicas para a sistematizacao
das informacodes coletadas pelo SNVS.:

Formulario n® 1 — Instrumento de avaliacdo do PGQ, Anexo | da Portaria
GM/MS n° 2898/13, tem enfoque na organizacdo do Servico de Saude e na
Gestao da Qualidade e da Seguranca. Este formulario, desenvolvido com o
apoio da UNIFEI, esta hospedado no servidor da Universidade e possui 26
afirmacdes, as quais o avaliador atribui SIM ou NAO para cada servico;

Formulario n° 2 — Instrumento de avaliacdo do PGQ, Anexo Il da Portaria
GM/MS n° 2898/13, tem enfoque na avaliacao dos parametros de aceitacao,
constancia e desempenho dos mamaografos. Este formulario, desenvolvido
com o apoio do IFBA, esta hospedado no Formsus/Datasus, e contempla
todos os testes de Controle de Qualidade (CQ) pertinentes a mamografia
estabelecidos na Portaria SVS/MS n° 453/98.
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O Instrumento de avaliacao - servicos

Nl o Afirmago
- Osservigo possui um Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

O PGQ contempla agOes que envolvam a gestao da estrutura, do processo e dos resultados.
Os objetivos e as atividades do PGQ sao divulgados aos profissionais do servigo.

_

 OPGQesta descrito emum manual ou em documento equivalente.
O desempenho do PGQ é avaliado periodicamente pelos responsaveis.

A avaliacdo do desempenho do PGQ é documentada.
O servico tem procedimentos de auditorias internas para verificar se 0 PGQ esta conforme o0s requisitos
estabelecidos.

m Existem relatorios de auditoria interna da qualidade indicando as ndo-conformidades encontradas.

Existem registros da implementagéo das a¢Ges corretivas recomendadas nos relatorios de auditoria interna.

~ Os profissionais do servigo séo capacitados para executar adequadamente as tarefas a eles designadas.

- sdomantidos registros dessas capacitagdes.

O servico toma as medidas necessarias para assegurar que nenhum paciente seja submetido a uma exposicao

13 1 . . 1
médica sem que seja solicitada por um medico.
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O Instrumento de avaliacao - servicos
el e

14 Existem mecanismos para garantir que as doses administradas nos pacientes em decorréncia dos exames sejam
as menores possiveis, conforme os niveis de referéncia estabelecidos na normatizacédo vigente.
Existe registro das medidas preventivas adotadas pelo servigo para evitar falhas no processo de trabalho.

16

Os profissionais sdo informados quando da ocorréncia de erros relacionados ao desempenho incorreto de suas

funcdes.

O servico possui Plano de Gerenciamento de Tecnologias implantado.

Existe um programa documentado de manutencdo preventiva dos equipamentos.

Existe um programa documentado de limpeza dos equipamentos.

Existem mecanismos para garantir a adequacéo da calibracédo e das condi¢cOes de operagdo dos instrumentos de
monitoracéo e de dosimetria do feixe.

O responsavel pelo servigo participa do processo de compra dos produtos e insumos utilizados.
Existem especificacdes de compras de produtos e insumos definindo claramente os requisitos a serem atendidos
pelo fornecedor.

O servico notifica os eventos adversos relacionados ao uso dos equipamentos aos 6rgaos competentes.

O sservigo executa os testes de desempenho dos equipamentos periodicamente (Controle de Qualidade — CQ).
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Avaliacoes dos servicos

(até 20/7/2016)

Segundo o CNES/MS, sao 4236 servicos de
mamografia no Brasil. No PNQM, foram avaliados
44% dos servicos, em todos 0s estados;

1853 avaliados pelo menos uma vez;

545 servicos inspecionados pelo menos duas vezes;
154 servicos inspecionados pelo menos trés vezes;
16 servicos Iinspecionados quatro vezes;

2 Servicos inspecionados cinco vezes.
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Avaliacao dos servic¢os do Parana

(até 20/7/2016)

Segundo o CNES/MS, sao 212 servicos de
mamografia no Parana. No PNQM, foram
avaliados 70 (33%) servicos, dos quais 36 sao
de Curitiba;

70 servicos avaliados pelo menos uma vez;

17 servicos de Curitiba avaliados pelo menos
duas vezes;

4 servicos de Curitiba avaliados trés vezes.
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Resultados das avaliacoes

(até 20/7/2016)

* No Brasil, dos 1853 servicos avaliados pela vigilancia
sanitaria, apenas 208 (11,2%) apresentaram PGQ que
atendem aos critérios estabelecidos pela Anvisa para
avancar para as proximas etapas do PNQM, na

primeira avaliacao.
No Parana, dos 70 servicos avaliados pela vigilancia
sanitaria, apenas 9 (12,7%) apresentaram PGQ que
atendem aos critérios estabelecidos pela Anvisa para
avancar para as proximas etapas do PNQM , na
primeira avaliacao.
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Percentual de respostas SIM as
afirmacoes por avallacao eresi, at 16/5/2016)

Afirmacéao 12aval. 22aval. 32aval. Afirmacéao 12 aval. 22aval. 32aval.
Afirmacéo 01 41,7 69,1 63,6 Afirmacéo 14 61,8 70 83,9
Afirmacéo 02 28,6 33,8 449 Afirmacéo 15 29,8 41,8 47,5
Afirmacéo 03 25,2 37,6 441 Afirmacéo 16 35,2 47,9 42,4
Afirmacéo 04 38,6 62,8 56,8 Afirmacao 17 53,8 65,1 50
Afirmacéo 05 28,5 61,1 56,8 Afirmacéo 18 21,8 17,9 29,7
Afirmacéo 06 25,5 38 41,5 Afirmacdo 19 43,5 45,2 50
Afirmacéo 07 19,6 26,9 34,7 Afirmacéo 20 54,6 62,6 57,6
Afirmacéo 08 16,4 18,7 26,3 Afirmacéo 21 39,3 42,9 50
Afirmacéo 09 13,6 16 23,7 Afirmacéo 22 47,4 63,9 72
Afirmacéo 10 14,1 16,6 19,5 Afirmacéo 23 60 71,2
Afirmacéo 11 71,2 80 69,5 Afirmacéo 24 50,1 52,7
Afirmacéo 12 40,4 58,6 48,3 Afirmacéo 25 22,6 29
Afirmacéo 13 84,6 90,3 90,7 Afirmacéo 26 60,7 71,7
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Resultados das avaliacOes - Parana

(até 20/7/2016)

e Da primeira para a segunda avaliacao, 13 dos 17 servicos
avaliados (76%) apresentaram melhora em suas avaliacoes.
Nacionalmente, houve melhora de 65% dos servicos;

— Destes 17 servicos, 8 (47%) foram considerados aptos para avancar
para as proximas etapas do PNQM;

e Dos 4 servicos avaliados trés vezes, dois melhoraram (um
para nota maxima), e dois mantiveram nota na avaliacdo do
PGQ. Nacionalmente, houve melhora de 58% dos servicos;

— Destes 4 servicos, 3 (75%) foram considerados aptos para avancar
para as proximas etapas do PNQM.
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Resultados — formulario dos
equipamentos

e Segundo o CNES/MS, ha 4627 mamografos no Brasil
(248 no Parana);

e Até o dia 20/7/2016, foram avaliados cerca de 1700

mamaografos, em 23 estados;

e Do Parana, ha apenas uma avaliacao no sistema, pois
ha o Programa Estadual de Vigilancia da Qualidade
dos Servicos de Mamografia do Parana — PEVQSM-
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Resultados - equipamentos

O mamaografo possui registro atualizado na Anvisa? Qtd %o
Sim 45.42 %

Nao 11.51 %

Nao informado 36.87 %

Nao se aplica 6.20 %

O servigo apresentou 0s testes de aceitacao do otd %
mamaografo?

Sim 32.84 %

N&O 67.16 %

Como estao os resultados do levantamento radiomeétrico? Qtd %o
Conforme 71.74 %

Nao conforme 2.85 %

Nao apresentado 25.41 %
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Resultados - equipamentos

O servico enviou o relatorlo_ do Programa de Garantia de Qtd %6
Qualidade?

Sim 63.22 %

NEO 36.78 %

Como estao os valores representativos de dose? Qtd %o
Conforme 91.12 %

Nao conforme 5.43 %

Nao apresentado 3.45 %

Como esta a exatidao do indicador de tensao do tubo
Qtd %o
(KVp)?
Conforme 96.47 %
Nao conforme 1.48 %
Nao apresentado 2.05 %
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Resultados - equipamentos

Como estd a medida da camada semirredutora (CSR ou otd %
HVL, em inglés)?

Conforme 96.20 %

Nao conforme 1.20 %

Nao apresentado 2.61 %

O mamografo possui sistema automatico de exposicao? Qtd %o
Sim 87.27 %

Nao 5.15 %

Nao apresentado 7.58 %

Como esta a reprodutibilidade do sistema automatico de otd %
exposicao?

Conforme 81.41 %

Nao conforme 3.28 %

Nao apresentado 15.31 %
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Resultados - equipamentos

Como esta o tamanho do ponto focal? Qtd %o
Conforme 60.58 %

Nao conforme 0.65 %

Nao apresentado 38.76 %

A luminancia do(s) negatoscc’)pio(s) esta entre 3.000 e otd %
3.500 nit?

Sim 41.21 %

Nao 13.04 %

Nao apresentado 45.75 %

O mamaografo possui sistema automatico de compressao? Qtd %o
Sim 94.80 %
Nao 5.20 %
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Resultados - equipamentos

O sistema de compressao possibilita compressao APENAS Otd %
entre 11 e 18 kgf? -

Sim 92.03 %
Nao 3.39 %
Nao apresentado 4.58 %

Como esta a sensitometria do sistema de processamento? Qtd %o
Conforme 26.01 %

Nao conforme 4.78 %

Nao apresentado 69.21 %
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Conclusao e agradecimentos

« Os resultados mostram a relevancia do
trabalho permanente das vigilancias sanitarias
(NSP?) para a melhora da qualidade e da
seguranca dos servicos de saude, e aponta para
a necessidade de priorizacao das acoes de
vigilancia sanitaria na area, a fim de se mitigar
0S riscos sanitarios inerentes ao uso desta
tecnologia, e fortalecer o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente.
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Obrigado pela
atencao!

ouvidoria@anvisa.gov.br
0800-642-9782




