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Abstract

Radiation therapy services provide essential
therapeutic procedures for cancer, one of the
main causes of population morbidity and mor-
tality. Despite their importance in the health
system and their potential risks due to the use of
ionizing radiation, there are few studies on such
services. We evaluated compliance with techni-
cal standards for radiological protection in ra-
diation therapy services in Sdo Paulo State,
Brazil. Forty-nine services were studied in 2000
through interviews with technical staff. Typolo-
gies of performance profiles focusing on struc-
ture and process variables were constructed and
services compared. Important differences were
observed in the services’ positions in the health
care system, level of complexity, and geographic
distribution, with better average performance
in structural conditions but very inadequate
performance in patient protection, indicating
the need for more effective health surveillance.

Neoplams; Radiotherapy; Radiation; Health
Surveillance
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Introducédo

Os servicos de radioterapia ocupam importan-
te posicdo no SUS, no atendimento as neopla-
sias que, juntamente com as doengas cardio-
vasculares, representam um dos problemas
mais graves de satde, tanto nos paises indus-
trializados quanto nos em desenvolvimento 1.
No Estado de Sao Paulo, a mortalidade propor-
cional por neoplasias malignas passou de 9,0%
em 1970 para 14,8% em 1998, alternando-se
com as causas externas na segunda ou terceira
causa de morte 2, constituindo-se em um im-
portante fator para o crescimento do setor de
radioterapia na década de 90 na regido, com
mais de 60,0% desses servicos no Brasil 3. Esti-
mativas para o ano de 1998 4 apontavam a ocor-
réncia de em torno de 269 mil novos casos e
107.905 6bitos no Brasil, com 33.132 ébitos no
Estado de Sao Paulo, isto é, cerca de 30,0% dos
6bitos por neoplasias no pais 2.

Outra questdo importante nos servigos de
radioterapia € o risco envolvido em seus proce-
dimentos — o uso da radiagao para fins médi-
cos — fazendo com que o setor esteja submetido
a uma dupla regulacao sanitdria, o controle da
Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN)
e da Vigilancia Sanitdria, por meio da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) em
nivel federal e equipes de secretarias de satide
estaduais e municipais, em niveis regional e lo-
cal. Face aos perigos potenciais, trata-se de uma



drea proficua em normas técnicas e legislacao,
sendo regida por principios inclusive interna-
cionais, facilitando o desenvolvimento de indi-
cadores de monitoramento dos servicos.

Os servicos de radioterapia compreendem
as especialidades de teleterapia (uso de radia-
¢ao emitida por bombas de cobalto, acelerado-
res lineares e equipamentos convencionais de
raios X), braquiterapia (uso de radiacao a curta
distancia ou com implantacao de fontes de ra-
diacao de baixa ou alta dose no paciente) e be-
taterapia (fontes de baixa energia utilizadas em
procedimentos superficiais). Aceleradores li-
neares e equipamentos de braquiterapia de al-
ta dose, bem como equipamentos computado-
rizados para o planejamento de tratamento e
simuladores, sdo considerados desenvolvimen-
tos tecnolégicos que aumentam a precisdo das
aplicacoes e qualidade, seguranca e efetivida-
de dos tratamentos, além de permitir uma oti-
mizacdo do trabalho do médico 1,56.

Apesar de sua importancia para a prética
clinica e de seu potencial risco aos usudrios, os
servicos de radioterapia sao ainda pouco estu-
dados, particularmente no Brasil e América La-
tina. H4 uma importante produgdo internacio-
nal de avaliacdo de programas de garantia de
qualidade em radioterapia centrada em aspec-
tos dos procedimentos médicos relacionados
ao tratamento de cancer, como qualidade e efi-
cdcia das doses de radiacao, eventos adversos e
riscos 7,8,9,10,11, desvios de doses e progndsticos
12, manuais técnicos, legislacao ou recomenda-
¢oes produzidas por 6rgaos reguladores e co-
mités cientificos de diversos paises 13,1415,16,17,
Também sado encontradas avaliacdes que abor-
dam a radioterapia como uma das condutas
entre as alternativas terapéuticas para o cancer
ou as politicas adotadas na organizacado da
atencao e dos servi¢os, no que diz respeito ao
acesso e demanda dos pacientes, eqiiidade na
atencdo e utilizacao de avaliacdes econémicas
18,19,20,21,22,23, Contudo, sdo ainda escassos na
literatura internacional os estudos em servicos
especificos e que enfoquem o cumprimento dos
padrdes propostos de segurancga radiolégica.

A literatura nacional restringe-se a discus-
sao de protocolos de programas de garantia de
qualidade 24, manuais técnicos ou recomenda-
¢oes para as especialidades em radioterapia
25,26,27,28 e estudos de alternativas terapéuticas
29,30, Destaca-se o trabalho de Zanardo 31, que
estudou servicos de radioterapia no Brasil, na
Gtica da economia da satide. Pesquisas em ni-
vel nacional sobre protecdo radiolégica nos ser-
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vigcos de radioterapia sao raros, destacando-se
um estudo de exposicdo ocupacional em servi-
¢os médicos que utilizam radiagdo ionizante
desenvolvido por Drexler 32.

As avaliacoes de programas e de qualidade
em servicos de satide, compreendidas como
andlises de dimensdes estruturais, de proces-
sos ou resultados objetivando o desenvolvi-
mento de um juizo de valor, apresentaram um
notdvel crescimento nas tltimas décadas, e se
constituem em prdticas apoiadas em metodo-
logias de natureza quantitativa e qualitativa di-
versas, selecionadas de acordo com o contexto
no qual elas se desenvolvem e os objetivos a se-
rem alcancados 33,34,35,36,37,38,

O estudo aqui apresentado teve como obje-
tivo identificar as caracteristicas dos servigos
de radioterapia e avaliar as suas conformida-
des as normas técnicas e legislacdo referentes a
protecdo radiolégica dos pacientes, trabalha-
dores e publico nos servicos, utilizando varid-
veis de estrutura e processo consideradas mais
adequadas para as dimensoes a serem estuda-
das no programa. Os indicadores de desempe-
nho do programa analisado neste estudo sdo
os indicadores de conformidades ao arcabou-
¢o normativo especifico, e foram construidos
apoiados nas literaturas nacional e internacio-
nal e normas e legislacdo que regulam o setor
no Brasil e no Estado de Sao Paulo. Varidveis de
resultado, como a efetividade dos tratamentos
realizados, nao foram incluidos no estudo, e no
que diz respeito a qualidade da atenc¢do ao pa-
ciente esta se restringiu a avaliacdo da aplica-
¢do dos procedimentos relativos a minimiza-
¢ao dos riscos para o mesmo da exposigao ra-
diolégica.

Metodologia

Desenho da pesquisa e universo do estudo

A pesquisa exigiu, de inicio, uma andlise dos do-
cumentos programadticos e normativos, relato-
rios técnicos e legislacao dos 6rgados regulado-
res para a identificacdo do enfoque conceitual
que norteia o controle sanitério no setor de ra-
dioterapia em niveis nacional e estadual, dos
objetivos e metas dos programas de vigilancia
sanitdria, bem como das ferramentas utiliza-
das nas inspecdes sanitdrias, para a identifica-
¢do de suas formas de atuacao, indicadores uti-
lizados e aspectos priorizados nas fiscaliza-
coes.
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Apoiados nos enunciados programaéticos e
normativos que regulam o setor, foi construido
o modelo que orientou o desenvolvimento da
pesquisa empirica, levando a construgao de in-
dicadores de avaliacdo das conformidades as
normas de protecao radiolégica, permitindo a
avaliacdo do controle sanitdrio nessa dimen-
sdo. Foram também utilizadas na selecao dos
indicadores e elaboracdo dos questiondrios as
recomendacdes sobre padrdes de referéncia
aprovadas pelo American National Standards
Institute (ANSI) 37 e pelo Joint Committee on
Standards for Educational Evaluation (JCSEE) 39.

A coleta de dados foi realizada no periodo de
janeiro a novembro de 2000, com a utilizagao de
questiondrio semi-estruturado em entrevistas
com diretores clinicos ou supervisores de radio-
protecdo dos servicos de radioterapia. Partici-
param do estudo 50 dos 54 servigos de radiote-
rapia em funcionamento no Estado de Sdo Pau-
lo, identificados pelo Cadastro de Servicos de
Radioterapia da CNEN 3. Quatro servigos se re-
cusaram a participar do estudo. Um servico,
considerado pelos especialistas na drea como
sendo de referéncia na exceléncia técnica, nao
foi incluido na consolidacao geral dos dados ao
ter se constituido em referéncia para a definicao
dos quesitos e critérios, ter contribuido para a
elaboragdo dos instrumentos a serem aplicados
no que diz respeito a compreensao das ques-
toes, colaborado no aperfeicoamento e valida-
¢do dos mesmos, bem como, nas definicées das
tipologias de desempenho dos servicos.

O questiondrio foi também discutido com
especialistas do setor de radioterapia e vigilan-
cia sanitdria. Quinze equipes de vigilancia sa-
nitdria de nivel estadual e trés de nivel munici-
pal, dentre o total de 24 equipes com servigos
de radioterapia na sua drea de abrangéncia,
participaram do estudo com informacgdes com-
plementares sobre os servigos inspecionados
por elas e na comparac¢do das informacdes for-
necidas pelos servigos e a situacdo identificada
pela vigilancia sanitdria.

Fontes de dados

As informacgdes utilizadas na pesquisa foram
obtidas com base em vérias fontes:

(a) Consulta a documentos oficiais da Secreta-
ria de Estado da Satide do Estado de Sao Paulo
(SES-SP) e entrevistas com profissionais da
coordenacdo da vigilancia sanitdria estadual:
para obtencdo de informacdes sobre recursos
humanos, caracterizagdo da complexidade tec-
noldégica e posicdo no sistema de satide dos ser-
vicos de radioterapia.
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(b) Entrevistas com profissionais responsdveis
pelos servicos: para as informacgodes sobre as
conformidades a regulacdo sobre protecao ra-
diolégica e caracterizagdo dos recursos huma-
nos e materiais, complexidade tecnolégica e
posicdo no sistema de satide.
(c) Questiondrios preenchidos pelas equipes
regionais e municipais de vigilancia sanitdria
com dados das inspec¢des realizadas nos servi-
cos de radioterapia.
(d) Acesso a sistemas de informacao em satide
para coleta de dados sobre morbidade hospita-
lar (Sistema de Informacdes Hospitalares/De-
partamento de Informética do SUS — STH/DA-
TASUS), mortalidade por cancer (Sistema de
Informacdes sobre Mortalidade — SIM/DATA-
SUS), estimativas de morbidade e mortalidade
por cancer (Instituto Nacional do Cancer — IN-
CA), procedimentos de alta complexidade (Sis-
tema de Informag¢6es Ambulatoriais/ DATASUS)
e cadastros dos 6rgaos reguladores (CNEN, AN-
VISA e Centro de Vigilancia Sanitaria/SES-SP).
O profissional entrevistado nos servigos,
além de responder as questdes, conduzia o pes-
quisador para uma visita pelo servico. Aqueles
servicos que recusaram a entrevista foram in-
cluidos apenas no quadro de caracterizagao
geral do setor, baseado em outras fontes de in-
formacao. Em trés servicos o questiondrio foi
preenchido a distancia, tendo sido anexados
aos questiondrios fotos e cépias de documentos
comprobatdrios das informacdes registradas.

Indicadores para avaliagédo
das conformidades

Os indicadores para avaliagao das conformida-
des foram desenvolvidos com base nos princi-
pios de protecao radiolégica no uso da radiacao
ionizante em pacientes, trabalhadores e ptbli-
co, e nos de controle e garantia de qualidade. A
selecdo dos indicadores teve como referéncia
os quesitos estabelecidos: (1) pela legislacdo e
normas técnicas vigentes 3,40,41,42,43,44,45,46; (2)
pelas normas de credenciamento dos servigos
ao SUS 47.48; (3) em parametros técnicos referi-
dos pelas literaturas nacional e internacional
sobre seguranca e qualidade no setor 1,5,6,24,49,
Foram construidos quatro grupos de con-
formidades por meio dos quais foi mensurado
o desempenho dos servicos de radioterapia:
¢ GrupoI-Documentagdo: documentos emi-
tidos pelos 6rgaos reguladores que atestam a
conformidade da estrutura fisica a padrdes téc-
nicos de seguranca e qualidade, condi¢des pa-
ra a sua construcao e autorizagdo de funciona-
mento (tais como: alvard da vigilancia sanita-
ria, licenca da CNEN para construcdo e apro-



vacao do projeto, certificados de especializa-
¢do de recursos humanos e registros nos con-
selhos, plano de protecao radiolégica, sistemas
de seguranca e emergéncia, programas de mo-
nitoramento da radiacdo individual e do meio
ambiente, programas de treinamento);

e Grupo II - Protecdo radiolégica de publi-
co/vizinhancas: enquadramento nas exigén-
cias legais e condicdes técnicas do servigo ne-
cessdrias para operar dentro dos principios de
seguranca para o publico e vizinhangas;

e Grupo III - Protecdo radiolégica dos traba-
lhadores: enquadramento nas exigéncias legais
quanto as condicoes de seguranca dos traba-
lhadores expostos as radiacoes ionizantes;

e Grupo IV - Protecao radiolégica do pacien-
te: cuidados de seguranca e de qualidade nos
procedimentos que minimizam as exposicdes
aradiacgdo e risco de danos e lesoes.

Cada grupo foi composto por itens de con-
formidades e estes por perguntas, com escores
para cada uma delas com valor de 0 a 2, indi-
cando o cumprimento total ou parcial, ou nao
cumprimento, daquele quesito. A taxa de con-
formidade para cada item foi obtida com a so-
ma dos escores das perguntas, transformada
em proporcao percentual em relagdo aos pon-
tos brutos médximos possiveis, representando
assim um percentual de alcance do item de
conformidades. Cada grupo de conformidades
foi representado por uma média aritmética cal-
culada com base nos percentuais obtidos nos
respectivos itens. Como os grupos de confor-
midades tém nimeros diversos de perguntas e
itens, ndo se mostrou adequado utilizar na sua
caracterizacdo o total de pontos obtidos para
cada conjunto, e decidiu-se pela utiliza¢ao das
médias das proporcdes de conformidades en-
contradas, inclusive para o cdlculo da média fi-
nal que qualificou os servigos em conformida-
des Alta, Média ou Baixa. Os grupos e itens de
conformidades com seus respectivos escores
estdo referidos na Tabela 1.

O questionario para as entrevistas

O questiondrio utilizado nas entrevistas nos
servicos incluiu questdes abertas e fechadas
relativas as dimensdes de estrutura e processo,
necessdrias a construcao dos indicadores. Fo-
ram incluidas também perguntas relativas a
caracterizacgdo geral dos estabelecimentos: re-
cursos humanos, tipo e quantidade de equipa-
mentos, especialidades oferecidas, formas de
insercdo no sistema de atencdo a satde, for-
mas de financiamento. Foram obtidas infor-
macoes sobre as fiscalizacdes realizadas pela
CNEN e Vigilancia Sanitdria, e tipos de infra-
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¢Oes constatadas e opinides sobre os 6rgaos
fiscalizadores, dados ndo incluidos nos célcu-
los dos escores, mas que permitiram o desen-
volvimento de andlises adicionais ndo apresen-
tadas neste texto.

Anélise desenvolvida

Os servicos de radioterapia foram classificados
segundo: (1) regido: Grande Sdo Paulo - R ou In-
terior — I; (2) condicao: unidade autbnoma - A
ou vinculada a hospital — H; (3) complexidade
tecnoldgica: baixa — B, média— M ou alta—A; e
(4) entidade mantenedora. Os trés primeiros
itens, na ordem apresentada, compuseram o
cédigo de identificacdo do servico, seguido de
numeracdo aleatéria de 1 a 49, para efeito de
apresentacdo dos dados.

Para a classificacdo dos servicos segundo
sua complexidade tecnolégica foram utilizados
vdrios critérios, sendo considerados de Baixa
complexidade os que utilizam somente baixa
energia, como na betaterapia e mdquinas con-
vencionais de raios X; Média complexidade os
servicos com mdaquinas de cobalto 60 e de bai-
xa energia; e Alta complexidade os com pelo
menos um acelerador linear, podendo realizar
todos os outros tipos de especialidades com
madquinas de alta ou baixa energia.

Resultados e discussao

Caracteristicas gerais dos servigos
de radioterapia

Dos 54 servicos de radioterapia no Estado de
Sao Paulo, 22 se concentravam na regido da
Grande Sao Paulo (40,7%) e 27 no interior
(59,3%). Nesses servicos, 46 desenvolviam es-
pecialidades em teleterapia e braquiterapia,
sendo 37 (80,4%) vinculados ao SUS. Dos 31
servicos de Alta complexidade, 17 (54,8%) loca-
lizavam-se na Grande Sao Paulo e 14 (45,2%)
no interior. Dos 15 de Média complexidade, 13
estavam no interior e dos oito servicos de Bai-
xa complexidade, cinco estavam no interior.
Quanto a entidade mantenedora, entre os
31 servicos de Alta complexidade, 19 (61,3%)
eram filantrépicos e/ou privados com convé-
nio SUS, 7 (22,6%) filantrépicos e/ou privados
nao conveniados ao SUS, 4 (12,9%) ptublicos
estaduais e 1 (3,2%) publico federal. Entre os 15
de Média complexidade, 10 (66,6%) eram filan-
trépicos e/ou privados com convénio SUS, 1
privado ndo conveniado ao SUS, 3 (20,0%) pu-
blicos estaduais e 1 ptiblico municipal. Dos 8
servicos de Baixa complexidade, 6 eram filan-
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Tabela 1

Grupos e itens de conformidades* dos servicos de radioterapia — perfis de desempenho.

Grupos e itens de conformidades* do servico de radioterapia Escores brutos Alcance (%)
maximos

Grupo | — Documentagéo

Item | — plano de protecéo radiolégica (PPR) 19 100,0 (a)
¢ A — conformidade a legislacao 2
® B — descricao/situagdo dos principais aspectos do PPR 16
* C — pertinéncia das opinides sobre essas exigéncias legais 1

Item Il — outros documentos 14 100,0 (b)
* A - documentagao legal apresentada 5

* B — documentagao dos médicos responsaveis técnicos 3
* C - documentagéo do fisico médico supervisor de radioprote¢éo 1
¢ D — documentacdo CNEN avaliada 2
¢ E - documentacédo VISA avaliada 2
* F — pertinéncia das opinides sobre as exigéncias legais 1
Media aritmética obtida entre as proporgbes 100,0 (a + b)/2 (xi)
Grupo Il - Protegéo radiolégica de publico/vizinhangas
Item | — instalacdes fisicas 3 100,0 (c)
* A —em acordo com a legislacédo 2
* B - pertinéncia das opinides sobre essas exigéncias legais 1
Item Il — protegdo radiolégica das salas 15 100,0 (d)
* A - requisitos de seguranca para as salas de tratamento 2
* B — descrigdo/situagdo dos principais aspectos/cuidados 12
* C - pertinéncia das opinides sobre essas exigéncias legais 1
Item Il — programa de garantia de qualidade (PGQ) 14 100,0 (e)
® A — nimero de pacientes/maquina ano 4
® B — manutengao 1
* C - PGQ: qualidade e seguranca das maquinas em acordo 2
* D - descrigao/situagdo dos principais aspectos do PGQ realizado 6
* E - pertinéncia das opinides sobre as exigéncias legais 1
Média aritmética obtida entre as propor¢des 100,0 (c + d + e)/3 (xii)
Grupo |l - Protecgéo radiolégica dos trabalhadores
Iltem | — cuidados com funcionérios/trabalhadores 10 100,0 (f)
* A - requisitos de segurancga e cuidados em acordo
® B — descri¢do/situagdo dos aspectos de segurancga dos funcionarios 7
® C — pertinéncia das opinides sobre as exigéncias legais 1
Média aritmética obtida entre as proporgoes 100,0 (f) (xiii)
Grupo IV - Protecéao radiolégica do paciente
Item | - cuidados/garantia e qualidade com o paciente 15 100,0 (9)
* A - cuidados para redugdo/minimizagdo de danos 15
Item Il — procedimentos de emergéncia 10 100,0 (h)
* A — medidas estabelecidas para controlar possiveis emergéncias 8
® B — existéncia de guias/manuais de procedimentos 2
Item Il — preparo da equipe e suficiéncia 4 100,0 (i)
* A - capacitagdo quanto aos fundamentos basicos da radiagao ionizante 1
* B - equipe capacitada para as tarefas 1
e C - suficiéncia da equipe (profissionais/pacientes e maquinas) 2
Média aritmética obtida entre as proporc¢des 100,0 (g + h+ i)/3 (xiv)
Média aritmética final/total obtida entre as médias aritméticas dos grupos 100,0 (xi + xii + xiii + xiv)/4

Simbolos: letras de a a i e xi a xiv ilustram as operagdes matematicas realizadas para o célculo das médias aritméticas
obtidas nos grupos e respectivos itens de conformidade, bem como, da média final.

* 96 variaveis avaliadas compdem os agrupamentos aqui apresentados como grupos e itens de conformidades.
CNEN = Comissédo Nacional de Energia Nuclear; VISA = Vigilancia Sanitaria.
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trépicos e/ou privados sem convénio SUS e 2
privados conveniados ao SUS.

Foram identificados no estudo 37 equipa-
mentos de teleterapia com cobalto 60, dos quais
14 no interior (64,9%) e 39 aceleradores lineares,
19 (48,7%) na capital. Os equipamentos de bra-
quiterapia de taxa alta de dose (HDR), localiza-
vam-se, em sua maioria, também na capital. O
numero de fontes de betaterapia foi semelhante
na capital e no interior, com 14 servicos (38,9%)
na Grande S3o Paulo (incluindo a capital) e 22
(61,1%) no interior. Os equipamentos de raios X
convencionais concentraram-se no interior.

A capital, com a maior proporc¢ao de servi-
¢os de radioterapia (33,3%), concentrou tam-
bém maior quantidade de equipamentos com
tecnologia mais moderna, e em especial os
aceleradores lineares, que deverao substituir
progressivamente os equipamentos de cobalto.
Além disso, dos oito servicos com sistemas com-
putacionais para planejamento dos tratamen-
tos, sete localizavam-se na capital e dos servi-
¢os com simulador, cinco estavam na capital.

A média de radioterapeutas por servicgo foi
de 3,7 nos servicos de Alta complexidade, 1,9
nos de Média complexidade (média abaixo da
recomendacao oficial) e 0,6 nos de Baixa com-
plexidade (em grande parte servigos de betate-
rapia em oftalmologia, sem pardmetros para
avaliacdo). Foram computados para o conjun-
to dos servicos 143 radioterapeutas, 91 fisicos
médicos e 262 técnicos de radioterapia. Para os
radioterapeutas e fisicos, esses nlimeros nao
expressam a quantidade de profissionais em
atividade, pois foi possivel observar que um nu-
mero expressivo deles tem vinculos com dois
ou mais servicos, as vezes distantes entre si, 0
que contraria as normas.

Perfis de desempenho das conformidades
na protecdo radioldgica dos servicos
de radioterapia

Na Tabela 2, observa-se que as médias aritmé-
ticas das proporc¢des de adequacdo (sendo
100,0% o valor a ser alcancado quando de acor-
do com os parametros estabelecidos) obtidas
nos grupos e itens de conformidade pelo con-
junto dos servicos no Estado de Sao Paulo (mé-
dia total = 59,4%, mediana = 59,6%) oscilaram
em uma faixa de valores entre 29,8% (cuida-
dos/técnicas/programa de qualidade com pa-
cientes) e 94,5% (instalacdes fisicas).

No Grupo Conformidades I, que teve ade-
quacao média geral de 61,1%, o item plano de
protecdo radiolégica apresentou a média nos
servicos mais baixa (45,0%), principalmente
em decorréncia da ndo atualizacdo do plano
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junto a CNEN. No Grupo Conformidades II,
com adequacdo média geral de 68,5%, o item
protecao radiolégica das salas obteve a média
nos servicos mais baixa (45,9%), indicando di-
ficuldades na rotina de manutencéo de deter-
minados quesitos de seguranca, como mesas
de comando e sistema de comunicac¢do com os
pacientes nas salas em funcionamento, ausén-
cia de sinalizacdes sobre a presenca de radia-
¢do nas portas das salas de tratamento, portas
com travas e macanetas quebradas, auséncia
de monitores de drea e dosimetros clinicos pa-
ra medicao da radiacao, dentre outros. O item
programa de garantia de qualidade (PGQ) apre-
sentou uma variacao entre os servicos de 35,7 a
100,0% (com média = 65,2%), e os escores mais
baixos foram decorrentes de interpretacao ina-
dequada ou desconhecimento de alguns servi-
¢os quanto as exigéncias estabelecidas em lei
para o PGQ e relacdo paciente/mdquina inade-
quada. Grande parte das maquinas de teletera-
pia funcionava em turnos prolongados, dificul-
tando a realizacdo de determinados testes na
periodicidade adequada.

No Grupo conformidades III, que teve ade-
quacdo média geral de 56,7%, observou-se uma
variacdo de adequacao nos servicos com valo-
res entre 20,0 e 80,0%, sendo os baixos escores
decorrentes das resisténcias dos funciondrios
ao uso de dosimetros e auséncia de realizacao
sistemadtica de exames laboratoriais. No Grupo
conformidades IV, a adequacao média geral foi
de 51,4%, a mais baixa dos quatro grupos, com
variacdo das médias nos servigos de 33,3 a
74,4%. Destaca-se o item cuidados com os pa-
cientes com valores que variaram entre 0,0 e
73,3%, observando-se inadequacdo nos proce-
dimentos relativos a irradiacdo do tumor e mi-
nimizac¢do da irradiacao as partes sas, nao dis-
ponibilidade de guias de condutas internas,
auséncia de monitoramento de condutas utili-
zadas e de doses aplicadas, e de andlise ou mo-
nitoramento da efetividade dos tratamentos
realizados. A média de adequacdo para o item
procedimentos de emergéncia foi a segunda
mais baixa (43,9%) neste grupo, com auséncia
em alguns servicos de equipamentos e proce-
dimentos de emergéncia em locais visiveis, bo-
toes de emergéncia e travas de portas com pro-
blemas, entre outros. No item preparo de equi-
pe, com adequacao média elevada (80,6%), a
nao obtencado de escores satisfatérios em al-
guns servicos decorreu de problemas na capa-
citacdo da equipe e parametros inadequados
na relagdo profissionais/mdaquina.

A classificacado dos servicos de radioterapia
em Baixa, Média e Alta conformidades foi feita
com a distribuicdo em tercis dos valores mé-
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Tabela 2

Matriz de perfis de desempenho: proporgdes (%) de conformidade dos servigos de radioterapia*. Estado de Sao Paulo, Brasil, 2000.

Servicos Grupos de conformidades
de radio- | - Documentagao Il - PR publico/ Il - PR trabalhadores IV — PR paciente Média Classifi-
terapia vizinhangas total cacédo
PPR Outros  Média Inst. PR PGQ Média Cuida- Média Cd. pac. Pe- Peq. Média da con-
fisicas  salas dos merg. formi-

dade**

IHA39 15,8 64,3 40,0 66,7 33,3 42,9 47,6 50,0 50,0 33,3 20,0 62,5 38,6 441 Baixa
IHA22 10,5 85,7 48,1 100,0 33,3 42,9 58,7 40,0 40,0 33,3 30,0 37,5 33,6 45,1 Baixa
IHA36 47,4 42,9 45,1 100,0 33,3 64,3 65,9 40,0 40,0 6,7 20,0 75,0 33,9 46,2 Baixa
IHA37 47,4 50,0 48,7 100,0 33,3 64,3 65,9 40,0 40,0 6,7 20,0 75,0 33,9 471 Baixa
IHM29 36,8 42,9 39,9 100,0 26,7 64,3 63,7 40,0 40,0 26,7 40,0 87,5 51,4 48,7 Baixa
IHA27 31,6 71,9 51,5 100,0 40,0 571 65,7 40,0 40,0 26,7 30,0 62,5 39,7 49,2 Baixa
IHM34 31,6 57.1 44,4 100,0 46,7 57.1 67,9 50,0 50,0 13,3 40,0 62,5 38,6 50,2 Baixa
IAM38 31,6 50,0 40,8 100,0 40,0 42,9 61,0 60,0 60,0 0,0 20,0 100,0 40,0 50,4 Baixa
IHM40 31,6 78,6 55,1 66,7 26,7 57.1 50,2 50,0 50,0 26,7 40,0 75,0 47,2 50,6 Baixa
IAA31 31,6 71,4 51,5 100,0 26,7 571 61,3 50,0 50,0 13,3 50,0 62,5 42,0 51,2 Baixa
IHM42 21,0 92,9 57,0 100,0 46,7 57.1 67,9 50,0 50,0 13,3 40,0 50,0 34,4 52,3 Baixa
RHA11 26,3 85,7 56,0 66,7 33,3 42,9 47,6 80,0 80,0 20,0 30,0 50,0 33,3 54,2 Baixa
IHM30 26,3 50,0 38,2 100,0 40,0 71,4 70,5 50,0 50,0 20,0 60,0 100,0 60,0 54,7 Baixa
IHA43 15,8 92,9 54,3 100,0 53,3 50,0 67,8 60,0 60,0 20,0 30,0 75,0 41,7 55,9 Baixa
IAB45 26,3 78,6 52,5 100,0 66,7 64,3 77,0 20,0 20,0 53,3 70,0 100,0 74,4 56,0 Baixa
IHM33 31,6 78,6 55,1 100,0 33,3 71,4 68,3 50,0 50,0 13,3 40,0 100,0 51,1 56,1 Baixa
RAA18 42,1 92,9 67,5 33,3 46,7 71,4 50,5 50,0 50,0 46,7 40,0 87,5 58,1 56,5 Média
IAA28 36,8 64,3 50,6 100,0 33,3 64,3 65,9 60,0 60,0 13,3 40,0 100,0 51,1 56,9 Média
RHM14 52,6 92,9 72,8 100,0 40,0 42,9 60,9 60,0 60,0 0,0 40,0 62,5 34,2 57,0 Média
RHA3 68,4 50,0 59,2 66,7 40,0 100,0 68,9 50,0 50,0 46,7 30,0 75,0 50,6 57,2 Média
RHA7 26,3 71,4 48,9 100,0 33,3 78,6 70,6 50,0 50,0 33,3 60,0 87,5 60,3 57,5 Média
IHM20 31,6 78,6 55,1 100,0 46,7 57,2 67,9 60,0 60,0 40,0 40,0 62,5 47,5 57,6 Média
IHM24 26,3 92,9 59,6 100,0 46,7 71,4 72,7 50,0 50,0 20,0 40,0 87,5 49,2 57,9 Média
RAB19 31,6 50,0 40,8 100,0 80,0 85,7 88,6 30,0 30,0 53,3 70,0 100,0 74,4 58,5 Média
IAA46 52,6 100,0 76,3 100,0 46,7 64,3 70,3 50,0 50,0 13,3 50,0 62,5 41,9 59,6 Média
RHM15 26,3 71,4 48,9 100,0 46,7 78,6 751 60,0 60,0 26,7 40,0 100,0 55,6 59,9 Média
IAA41 31,6 78,6 55,1 100,0 33,3 71,4 68,3 60,0 60,0 20,0 50,0 100,0 56,7 60,0 Média
RHA16 47,4 57,1 52,3 66,7 46,7 571 56,8 80,0 80,0 26,7 70,0 62,5 53,1 60,5 Média
RHA12 52,6 78,6 65,6 100,0 33,3 57.1 63,5 70,0 70,0 20,0 50,0 62,5 44,2 60,8 Média
IHA25 42,1 92,9 67,5 100,0 40,0 71,4 70,5 70,0 70,0 26,7 30,0 50,0 35,6 60,9 Média
IHA21 42,1 71,4 56,8 100,0 33,3 78,6 70,6 60,0 60,0 20,0 50,0 100,0 56,7 61,0 Média
IHM26 42,1 92,9 67,5 100,0 40,0 78,6 72,9 50,0 50,0 33,3 30,0 100,0 54,4 61,2 Média
IAM47 68,4 71,4 69,9 100,0 53,3 42,9 65,4 80,0 80,0 6,7 10,0 87,5 34,7 62,5 Alta
IHM48 68,4 71,4 69,9 100,0 53,3 42,9 65,4 80,0 80,0 6,7 10,0 87,5 34,7 62,5 Alta
IHM35  100,0 85,7 92,9 100,0 46,7 64,3 70,3 50,0 50,0 20,0 40,0 62,5 40,8 63,5 Alta
RHA17 52,6 78,6 65,6 100,0 33,3 71,4 68,3 60,0 60,0 13,3 70,0 100,0 61,1 63,7 Alta
RHA6 36,8 78,6 57,7 100,0 40,0 85,7 75,2 60,0 60,0 60,0 40,0 100,0 66,7 64,9 Alta
RAA1 63,2 100,0 81,6 100,0 80,0 35,7 71,9 50,0 50,0 53,3 60,0 62,5 58,6 65,5 Alta
RHA13 68,4 42,9 55,6 100,0 80,0 92,9 90,9 70,0 70,0 33,3 60,0 62,5 51,9 67,1 Alta
IHB23 15,8 100,0 57,9 100,0 66,7 64,3 77,0 70,0 70,0 33,3 70,0 87,5 63,6 67,1 Alta
IHB32 31,6 100,0 65,8 100,0 73.3 71,4 81,6 50,0 50,0 53,3 60,0 100,0 711 67,1 Alta
RHA2 84,2 78,6 81,4 66,7 60,0 64,3 63,7 50,0 50,0 73,3 50,0 100,0 74,4 67,4 Alta
RHA8 73,7 92,9 83,3 100,0 46,7 64,3 70,3 70,0 70,0 60,0 40,0 62,5 54,2 69,4 Alta
RAB4 57,9 100,0 79,0 100,0 93,3 71,4 88,3 50,0 50,0 46,7 50,0 100,0 65,6 70,7 Alta
RHA10 63,2 92,9 78,0 100,0 46,7 92,9 79.8 70,0 70,0 33,3 60,0 87,5 60,3 72,0 Alta
IAA44 94,7 92,9 93,8 100,0 46,7 71,4 72,7 70,0 70,0 40,0 40,0 75,0 51,7 72,0 Alta
IHA49 73,7 100,0 86,8 100,0 33,3 64,3 65,9 70,0 70,0 46,7 50,0 100,0 65,6 72,1 Alta
RHAS 63,2 64,3 63,7 100,0 46,7 78,6 751 80,0 80,0 53,3 70,0 100,0 74,4 73.3 Alta
RHA9 73,7 100,0 86,8 100,0 46,7 78,6 751 70,0 70,0 60,0 60,0 100,0 73,3 76,3 Alta
Média 45,0 771 61,1 94,6 45,9 65,2 68,5 56,7 56,7 29,8 43,9 80,6 51,4 59,4

total

Pontos 19 14 3 15 14 10 15 10 4

maximos

brutos

* Dados referentes a 49 servigos de radioterapia participantes da pesquisa; ** Classificagdo de conformidade: baixa (de 44,1 a 56,1%);

média (de 56,5 a 61,2%) e alta (de 62,5 a 76,3%) (mediana = 59,6%; desvio padrao = 7,94; desvio médio absoluto = 6,34).

PR = protecéao radiolégica; PPR = plano de protegao radioldgica; Inst. fisicas = instalagdes fisicas; PGQ = programa de garantia de qualidade;
Cd. pac. = cuidados com o paciente; Pemerg. = procedimentos de emergéncia; Peq. = preparo da equipe.

Regido: R = grande S&o Paulo; | = interior. Condigdo: A = unidade auténoma; H = vinculada a hospital.

Complexidade tecnoldgica: B = baixa; M = média; A = alta.
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dios gerais das proporc¢des de adequacgao nos
servicos, resultando nos valores 44,1 a 56,1%
como Baixa conformidade, 56,5 a 61,2% como
Meédia e 62,5 a 76,3% como Alta conformidade
(Tabela 2).

Todos os servigos de radioterapia classifica-
dos em alta conformidade apresentaram pro-
porcdes de adequacdo acima de 50,0% em to-
dos os grupos de conformidade, exceto para o
Grupo conformidades IV, em que trés servicos
estdo abaixo dessa média (Tabela 3). Nos servi-
cos de Média conformidade foram encontra-
dos valores abaixo de 50,0% em 3 servi¢os para
o Grupo Conformidades I, um servigo para o
Grupo Conformidades III e 6 servicos para o
Grupo Conformidades IV (Tabela 3). Nos servi-
¢os de Baixa conformidade, propor¢ées meno-
res que 50,0% foram encontradas em 8 servicos
para o Grupo Conformidades I, 2 para o Grupo
Conformidades II, 6 para o Grupo Conformida-
des IIl e 12 para o Grupo Conformidades IV (Ta-
bela 3).

Dentre os 29 servicos de radioterapia consi-
derados como de Alta complexidade, 11 foram
classificados em Alta conformidade e destes, 9
estdo localizados na capital, em hospitais con-
siderados de primeira linha.

Os resultados obtidos apontaram impor-
tantes diferencas entre os estabelecimentos
com relagdo ao atendimento as exigéncias re-
gulatérias em cada grupo de conformidades e
suas caracteristicas gerais. Contudo, o item
mais critico para o conjunto dos servicos foi o
Grupo Conformidades IV, no qual 21 (42,9%)
dos servicos avaliados apresentaram propor-
¢oes de conformidades abaixo de 50,0%.

A andlise das normas técnicas e legislacao
vigentes e dos programas de controle sanitdrio
mostra que hd uma priorizacao de dimensoes
de estrutura, como o projeto de construcao dos
servicos e a descricdo dos elementos que com-
pdem o plano de protecdo radiolégica, bem co-
mo da documentacao exigida para a obtencgao
de licencas de funcionamento do estabeleci-
mento e das mdquinas, controle e armazena-
mento das fontes de radiacdo, aspectos que
inegavelmente representam condicoes bdsicas
iniciais para a possibilidade de minimizacao
dos riscos de exposicdo a radiacdo e protecao
do publico/vizinhangas, trabalhadores e pa-
cientes. Contudo, a incorporacao das normas
dos programas de garantia de qualidade, que
protegeriam mais diretamente os pacientes, é
ainda incipiente na legislacdo nacional, embo-
raricas e detalhadas na legislacdo internacio-
nal. Na andlise das inspecdes realizadas pelos
orgdos reguladores (CNEN e Vigilancia Sanita-
ria), ainda que se constatem diferencas nas
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suas formas de atuacido, a serem aprofundadas
em outro texto, foi possivel observar que eram
também priorizadas nas fiscalizagdes as di-
mensodes estruturais.

Conclusdes

Os resultados da pesquisa mostraram uma
maior efetividade do programa no controle das
conformidades com as dimensdes estruturais,
com valores mais elevados de adequacao nos
servicos, o que pode ser conseqiiéncia da énfa-
se que elas tém na regulacao sanitdria nacional
vigente. Os valores de adequacao sdo mais bai-
xos para os procedimentos relativos a rotina
didria dependentes da conduta profissional e
que demandam, para serem seguidos pelos
servicos, uma maior freqiiéncia de supervisdes
e fiscalizacdo sanitdria. A prote¢do radiolégica
do paciente se constituiu na dimensiao mais
critica, com valores de adequag¢do muito bai-
xo0s em um grande nimero de servicos, suge-
rindo a necessidade de uma mudanca na atua-
¢ao das duas entidades responsdveis pela fis-
calizagao dos servicos de radioterapia, CNEN e
Vigilancia Sanitaria.

O estudo mostrou também que, apesar de
se tratar de um setor altamente especializado e
com elevada densidade tecnolégica, hd um
processo predatério em curso pelo niimero in-
suficiente de servicos, excessiva demanda de
pacientes e profissionais com multiplas jorna-
das e responsabilidades técnicas, igualando-se
nestes aspectos a outros setores especializados
que compdem o sistema de satide. Consideran-
do-se que a maior parte dos servigos vincula-
se ao SUS, a metodologia desenvolvida para a
avaliacdo das conformidades poderia ser de
utilidade na atuacao das entidades responsa-
veis pelo credenciamento e fiscaliza¢do dos
servicos. A classificacdo em tipologias de con-
formidades Alta, Média e Baixa mostra-se com
potencial utilidade também para o monitora-
mento dos servigos, tanto para o acompanha-
mento dos valores maximos que cada estabele-
cimento pode alcancar, quanto para identifi-
car, no conjunto dos servicos, o impacto das
politicas assistenciais no seu desempenho.

Os resultados encontrados colocam uma
questao nuclear para a regulacao sanitdria em
seu objetivo de prevencao de riscos e promo-
¢do da saide: qual a relacao entre as conformi-
dades observadas, ou a auséncia delas, e o ris-
co sanitdrio? Que danos podem ocorrer ou es-
tdo ocorrendo em pacientes, trabalhadores e
publico/vizinhanc¢a nos servicos que funcio-
nam com menos de 50,0% dos itens em confor-
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Tabela 3

Distribuicao dos servigos de radioterapia classificados na pesquisa como de Alta, Média e Baixa conformidades,

segundo intervalos de médias aritméticas obtidas (% alcance) por grupos de conformidades no ano 2000.

Médias aritméticas | - Documentacdo Il - Protecdo Il - Protecdo IV - Protecéo Média total
obtidas (%) radiolégica de radiolégica dos radiolégica do
publico/vizinhancas trabalhadores paciente
n % n % n % n % n %

Alta conformidade

20+ 30 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
30+ 40 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 11,8 0 0,0
40 + 50 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 5,9 0 0,0
Subtotal 0 0,0 0 0,0 0 0,0 3 17,7 0 0,0
50 F 60 3 17,6 0 0,0 5 29,4 4 23,5 0 0,0
60 + 70 5 29,4 5 29,4 2 11,8 6 35,3 11 64,7
Subtotal 8 47,0 5 29,4 7 41,2 10 58,8 11 64,7
70 + 80 2 11,8 9 52,9 7 41,2 4 23,5 6 35,3
80 + 90 5 29,4 2 11,8 3 17,6 0 0,0 0 0,0
90 + 100 2 11,8 1 59 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Subtotal 9 53,0 12 70,6 10 58,8 4 23,5 6 35,3
Total 17 100,0 17 100,0 17 100,0 17 100,0 17 100,0
Média conformidade
20+ 30 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
30+ 40 0 0,0 0 0,0 1 6,2 2 12,5 0 0,0
40 + 50 3 18,7 0 0,0 0 0,0 4 25,0 0 0,0
Subtotal 3 18,7 0 0,0 1 6,2 6 37,5 0 0,0
50 60 7 43,7 2 12,5 6 37,5 8 50,0 10 62,5
60+ 70 4 25,0 6 37,5 6 37,5 1 6,2 6 37,5
Subtotal 11 68,7 8 50,0 12 75,0 9 56,2 16 100,0
70 + 80 2 12,5 7 43,7 2 12,5 1 6,2 0 0,0
80+ 90 0 0,0 1 6,2 1 6,2 0 0,0 0 0,0
90 + 100 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Subtotal 2 12,5 8 50,0 3 18,7 1 6,2 0 0,0
Total 16 100,0 16 100,0 16 100,0 16 100,0 16 100,0
Baixa conformidade
20+ 30 0 0,0 0 0,0 1 6,2 0 0,0 0 0,0
30+ 40 2 12,5 0 0,0 0 0,0 8 50,0 0 0,0
40 + 50 6 37,5 2 12,5 5 31,2 4 25,0 6 37,5
Subtotal 8 50,0 2 12,5 6 37,4 12 75,0 6 37,5
50 F 60 8 50,0 2 12,5 7 43,7 2 12,5 10 62,5
60+ 70 0 0,0 10 62,5 2 12,5 1 6,2 0 0,0
Subtotal 8 50,0 12 75,0 9 56,2 3 18,7 10 62,5
70 + 80 0 0,0 2 12,5 0 0,0 1 6,2 0 0,0
80 90 0 0,0 0 0,0 1 6,2 0 0,0 0 0,0
90 100 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0 0 0,0
Subtotal 0 0,0 2 12,5 1 6,2 1 6,2 0 0,0
Total 16 100,0 16 100,0 16 100,0 16 100,0 16 100,0
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midade com a legislacao? Essas questdes indi-
cam a necessidade de estudos adicionais, para
que se possa verificar se o controle sanitdrio
proposto (porém exercido de forma incomple-
ta), que se apd6ia fundamentalmente na anélise
de dimensdes de estrutura e processo nos ser-
vigos, permite efetivamente a obtencao dos re-
sultados desejados, a garantia da satide da po-
pulacio.

Resumo

Os servigos de radioterapia respondem por procedi-
mentos terapéuticos essenciais para o cdncer, uma das
principais causas de morbidade e mortalidade popu-
lacional. Apesar de sua importdncia no sistema de
satide e do seu potencial de risco pelo uso da radiagéao
ionizante, poucos estudos tém sido dedicados a eles.
Neste estudo foram avaliadas as conformidades as
normas técnicas de protegdo radioldgica dos servigos
de radioterapia do Estado de Sdo Paulo, Brasil. Foram
estudados 49 servigos de radioterapia em 2000, por
meio de entrevistas com seus responsdveis. Foram de-
senvolvidas tipologias de desempenho baseadas em
varidveis de estrutura e processo, e realizada andlise
comparativa dos resultados encontrados nos servigos.
Foram observadas diferengas importantes nos servicos
quanto a posi¢do no sistema de satide, nivel de com-
plexidade e distribuicdo geogrdfica, com desempenho
médio melhor para as condigdes estruturais e desem-
penho muito inadequado na prote¢ao ao paciente,
apontando para a necessidade de uma vigildncia sa-
nitdria mais efetiva.

Neoplasia; Radioterapia; Protecdo Radioldgica; Vigi-
lancia Sanitdria
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