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1.
MENSAGEM 

DO PRESIDENTE 
DO CBR

DR. RUBENS CHOJNIAK
PRESIDENTE DO COLÉGIO BRASILEIRO DE 
RADIOLOGIA E DIAGNÓSTICO POR IMAGEM

							       Ao longo de mais de sete décadas de 		
					     atuação, o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por 
Imagem (CBR) consolidou-se como referência nacional em qualidade, inovação e compromisso com 
a segurança do paciente. Fundado em 1948, o CBR sempre pautou suas ações na valorização da es-
pecialidade, na educação continuada e na defesa profissional, mantendo alinhamento às melhores 
práticas internacionais.
	 Em 2015, foi lançado o Programa de Acreditação em Diagnóstico por Imagem (PADI), fruto da 
experiência acumulada nos Programas de Selos de Qualidade e de quase trinta anos de iniciativas 
voltadas à melhoria contínua. Em 2025, celebramos 10 anos do PADI, hoje consolidado como modelo 
de acreditação reconhecido em todo o país e alinhado a padrões internacionais de qualidade.
	 Desde 2017, o PADI é certificado pela ISQua (International Society for Quality in Health Care), a 
única sociedade internacional que avalia e certifica organismos acreditadores em saúde no mundo, 
parceira da OMS. Esse reconhecimento, renovado ao longo dos anos, reafirma que os padrões adota-
dos pelo CBR estão entre os mais elevados no cenário internacional.
	 O lançamento da Norma PADI v6.0 representa mais um marco nessa trajetória. Esta versão 
reflete avanços importantes na prática da radiologia e do diagnóstico por imagem, incorpora as con-
tribuições da comunidade científica e dos serviços acreditados, e fortalece a seção de Telerradio-
logia, acompanhando o desenvolvimento e a necessidade crescente dessa modalidade em todo o 
território nacional.
Reafirmamos, assim, o compromisso do CBR em promover segurança, qualidade e sus-
tentabilidade, garantindo à população brasileira acesso a exames e laudos que apoiem 
a conduta clínica de forma eficaz e segura.

““
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DR. RUBENS CHOJNIAK
PRESIDENTE DO COLÉGIO BRASILEIRO DE 
RADIOLOGIA E DIAGNÓSTICO POR IMAGEM

2.	APRESENTAÇÃO
	 O setor de saúde vive um momento de transformação acelerada, marcado pelo avan-
ço tecnológico, pela digitalização dos processos e pela crescente demanda por diagnósticos 
precisos e acessíveis. Nesse cenário, os serviços de diagnóstico por imagem assumem papel 
estratégico na linha de cuidado, exigindo padrões cada vez mais elevados de qualidade, se-
gurança e sustentabilidade.
	 A Norma Padi Versão 6 foi desenvolvida para responder a esses desafios, incorporan-
do as melhores práticas nacionais e internacionais e reafirmando o compromisso do Colé-
gio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Imagem (CBR) com a excelência. Esta revisão 
amplia o olhar sobre a jornada do paciente, trazendo inovações como a inclusão de critérios 
específicos para Telerradiologia, diretrizes de segurança em telecomando, incorporação da 
Inteligência Artificial, fortalecimento da governança clínica e da cultura justa, além da inte-
gração de aspectos de sustentabilidade socioambiental.
	 Mais do que uma atualização normativa, a Padi V6 representa uma evolução que co-
necta tecnologia, ética e humanização, consolidando-se como referência para serviços que 
buscam oferecer diagnósticos seguros, sustentáveis e centrados no paciente.
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3.
MENSAGEM 

DA CADI 

							       Em 2024, o Programa de Acreditação em Diag-
nóstico por Imagem (Padi) completou 10 anos de trajetória, consolidando-se como uma referência na-
cional em qualidade e segurança no setor de diagnóstico por imagem. Desde sua criação, o Padi foi con-
cebido como um instrumento técnico, científico e educativo, capaz de apoiar os serviços na busca pela 
excelência e de fortalecer a confiança da sociedade nos profissionais e instituições que atuam nesta área. 
A Comissão de Acreditação em Diagnóstico por Imagem (CADI), responsável pela homologação 
das acreditações e pela condução estratégica do programa, tem orgulho de participar ativa-
mente dessa história. Ao longo de uma década, acompanhamos a evolução das primeiras ver-
sões da norma até chegarmos à Versão 6.0, que reflete não apenas a maturidade do Padi, mas 
também a capacidade do CBR de antecipar tendências e responder às transformações do setor. 
Esta versão reafirma compromissos históricos – como a ética, a qualidade assistencial e 
a segurança do paciente – e incorpora novos pilares, como a sustentabilidade socioam-
biental, a inteligência artificial aplicada à saúde, a governança clínica e a cultura justa. 
Além disso, contempla critérios específicos para Telerradiologia e diretrizes de segurança 
em telecomando, reafirmando a inovação como elemento central do futuro da radiologia. 
Ao celebrarmos 10 anos do Padi, reconhecemos que este resultado só foi possível graças à 
dedicação dos auditores, especialistas, instituições acreditadas, comissões médicas e par-
ceiras que caminharam conosco. Mais do que uma norma, o Padi representa uma rede de con-
fiança e compromisso coletivo com a melhoria contínua, em benefício dos pacientes e da sociedade. 
Em nome da CADI, renovamos nosso compromisso com a evolução do programa e convidamos todos 
a seguirem conosco na construção de um diagnóstico por imagem cada vez mais seguro, humano
e de excelência. 
 

DR. ADRIANO TACHIBANA
COORDENADOR DA COMISSÃO DE ACRE-
DITAÇÃO EM DIAGNÓSTICO POR IMAGEM 

(CADI)

““
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e a segurança em diagnóstico por imagem.
	 A coordenação geral esteve sob responsabilidade da Comissão de Acreditação em 
Diagnóstico por Imagem (CADI/CBR), que liderou tecnicamente o processo de revisão, asse-
gurando coerência, legitimidade e alinhamento com as melhores práticas internacionais.
	 A organização e gestão do projeto foram conduzidas pelo corpo técnico e adminis-
trativo do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Imagem (CBR), garantindo a con-
sistência metodológica e institucional da norma.
	 A construção também foi enriquecida pela colaboração das Comissões Científicas do 
CBR e do setor jurídico, que participaram ativamente da revisão técnica, validação dos crité-
rios e análise das contribuições recebidas, assegurando que a norma refletisse não apenas 
a conformidade legal, mas também a qualidade assistencial, a segurança do paciente e a 
governança organizacional.
	 Os grupos de subespecialidades reuniram especialistas, auditores e clientes acredi-
tados, trazendo diferentes perspectivas: o olhar técnico da prática clínica, o olhar do cliente 
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que vivencia as auditorias e o olhar da realidade do mercado, fortalecendo a aplicabilidade 
dos critérios.
	 Os testes-piloto foram realizados em instituições acreditadas e não acreditadas, de 
diferentes portes e naturezas (públicas, privadas e filantrópicas), localizadas em todas as 
regiões do Brasil. A participação dos auditores também foi heterogênea, abrangendo pro-
fissionais da área assistencial e de gestão, igualmente distribuídos por diversas regiões do 
país, o que garantiu a diversidade de contextos avaliados.
	 A consulta pública representou um momento fundamental de abertura e diálogo, no 
qual profissionais, entidades voltadas à medicina diagnóstica, saúde, segurança do pacien-
te, qualidade e acreditação, além de operadoras, órgãos públicos e instituições da sociedade 
civil, puderam contribuir ativamente. Esse processo plural assegurou que a norma incorpo-
rasse múltiplas visões e se mantivesse alinhada às necessidades do setor e da sociedade.
	 Esse esforço coletivo reafirma que a Norma Padi – Versão 6 é fruto de uma constru-
ção conjunta, baseada em conhecimento técnico, experiência prática, visão de mercado e 
compromisso institucional, garantindo legitimidade, robustez e representatividade a este 
importante instrumento de acreditação em diagnóstico por imagem.
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• Rosangela Requi Jakubiak
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6.	SOBRE O CBR
	 O Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Imagem (CBR), fundado em 1948, é a 
entidade representativa da especialidade no Brasil. Sua missão é difundir conhecimento científico, 
promover a educação continuada, valorizar a radiologia e garantir que a população tenha acesso a 
serviços de diagnóstico por imagem com qualidade, segurança e ética.
	 Desde sua origem, o CBR tem sido protagonista na construção de políticas de qualidade em 
saúde, atuando não apenas na formação e atualização dos profissionais, mas também na definição 
de padrões técnicos e assistenciais que asseguram a excelência do diagnóstico.
	 A busca pela qualidade consolidou-se como marca histórica do CBR a partir da década de 
1990, com o lançamento do Selo de Qualidade em Mamografia em 1992 — pioneiro na América Latina — 
que elevou o padrão dos exames mamográficos e se tornou referência para programas semelhantes 
em todo o mundo. Na sequência, o CBR ampliou sua atuação com os selos de Ressonância Magnética, 
Tomografia Computadworizada e Ultrassonografia, consolidando uma trajetória de mais de três déca-
das voltada à avaliação externa da qualidade em diagnóstico por imagem.
	 Essas iniciativas criaram uma cultura de excelência técnica e ética, posicionando o CBR como 
líder nacional em programas de qualidade. Essa experiência acumulada foi a base para o lançamento 
do Programa de Acreditação em Diagnóstico por Imagem (PADI), em 2014, que em 2024 celebrou 10 
anos de contribuição para a segurança do paciente e para a sustentabilidade dos serviços de saúde.
	 Hoje, o CBR é reconhecido internacionalmente por sua atuação inovadora e comprometida 
com a melhoria contínua, contando com parcerias científicas globais, participação ativa em fóruns 
internacionais e certificação da International Society for Quality in Health Care (ISQua). Mais do que 
representar os radiologistas, o CBR reafirma sua responsabilidade social em colocar o paciente no 
centro do cuidado, construindo uma radiologia mais segura, sustentável e transformadora para o fu-
turo da saúde.

6.1 DIRETORIA ATUAL DO CBR – BIÊNIO 2025/2026
• Presidente: Rubens Chojniak (SP)
• 1º Vice-presidente: Hélio Braga (BA)
• 2ª Vice-presidente: Juliana Tapajós (AM)
• 1º Secretário: Marcel Koenigkam (SP)
• 2º Secretário: Fernando Morbeck (SP)
• 1ª Tesoureira: Alice Schuch (RS)
• 2ª Tesoureira: Beatriz Maranhão (PE)
• Diretor Científico: Maurício Zapparoli (PR)
• Diretor de Comunicação: Augusto Antunes (MG)
• Diretora Cultural: Linei Urban (PR)
• Diretor de Defesa Profissional: Marcelo Lauar (GO)
• Diretor de Relações Internacionais: Ronaldo Baroni (SP)
• Diretor da ABCDI: Ricardo Rocha (CE)
• Diretor de Relações Institucionais: Bernardo Tessarollo (RJ)
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7.	SOBRE O PROGRAMA PADI
	 O Programa de Acreditação em Diagnóstico por Imagem (Padi) foi lançado pelo Co-
légio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Imagem (CBR) em 2014, como a primeira me-
todologia de acreditação nacional desenhada exclusivamente para serviços de radiologia e 
diagnóstico por imagem. Ele nasceu da experiência acumulada de mais de duas décadas dos 
programas de selos de qualidade do CBR e da necessidade de criar um modelo mais abran-
gente, capaz de avaliar não apenas a qualidade técnica dos exames, mas também a gestão, 
a segurança do paciente e a sustentabilidade dos serviços.
	 O Padi se consolidou como um instrumento educacional e transformador, que apoia 
clínicas e hospitais na implantação de processos estruturados e na promoção de uma cul-
tura de melhoria contínua. Mais do que conceder um selo, o programa atua como guia para 
elevar os padrões assistenciais e de governança, fortalecendo a confiança de médicos, pa-
cientes e gestores de saúde.
	 Entre seus diferenciais, destacam-se:
	 • Avaliação clínica da qualidade de exames e laudos, conduzida por comissões mé   
               dicas de especialistas do CBR, que asseguram que o produto final – o laudo – seja  
               preciso, claro e útil para a condução clínica;
	 • Auditorias realizadas por profissionais capacitados, com foco tanto na conformi 
               dade técnica quanto na gestão organizacional, ética e socioambiental;
	 • Revisão periódica, construída de forma participativa com auditores, especialistas 
               e serviços acreditados, alinhada às melhores práticas nacionais e internacionais.
	 Em 2024, ao completar 10 anos de existência, o Padi já consolidou sua credibilida-
de no Brasil e no exterior, sendo certificado pela ISQua, organismo parceiro da Organização 
Mundial da Saúde. Essa certificação internacional comprova que o Padi segue padrões reco-
nhecidos globalmente, reforçando seu compromisso com a qualidade e a segurança.
	 O Programa Padi representa hoje não apenas um selo de excelência, mas um movi-
mento coletivo pela transformação do setor de diagnóstico por imagem, unindo profissionais, 
gestores e instituições em torno de um objetivo comum: oferecer exames de alta qualidade, 
laudos confiáveis e atendimento seguro, com o paciente sempre no centro do cuidado.
	 O propósito da Norma Padi é servir como instrumento de acreditação de serviços 
de diagnóstico por imagem, estabelecendo um nível de desempenho aceitável, promovendo 
melhoria contínua e possibilitando reconhecimento nacional e internacional.
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8.	METODOLOGIA DA 
ACREDITAÇÃO PADI
	 A metodologia do Programa de Acreditação em Diagnóstico por Imagem (Padi) foi 
concebida para unir rigor técnico e aplicabilidade prática, adaptando-se à diversidade de 
serviços de diagnóstico por imagem existentes no Brasil — desde clínicas de pequeno porte 
até grandes centros hospitalares.
	 O processo de acreditação é estruturado em ciclos de três anos, com auditorias anu-
ais de manutenção, garantindo acompanhamento contínuo e evolução progressiva. Todas as 
auditorias são realizadas por profissionais capacitados e treinados pelo CBR, assegurando a 
padronização e a imparcialidade na avaliação.
	 Um dos grandes diferenciais da metodologia é a avaliação clínica da qualidade dos 
exames e laudos, realizada por Comissões Médicas de Especialidade do CBR. Essas comis-
sões, compostas por radiologistas experientes e atuando de forma voluntária e indepen-
dente, analisam amostras de exames e relatórios laudados pelos serviços. Esse processo 
garante que o laudo — produto final da radiologia — seja confiável, claro e útil para orientar 
decisões médicas seguras.
	 A Norma Padi é o principal instrumento da metodologia. Estruturada em princípios, 
itens e critérios, ela abrange desde a governança e a sustentabilidade organizacional até os 
processos técnicos, assistenciais e de apoio. Os critérios são divididos em:
	 • Descrição do Critério:  apresenta,  de forma objetiva,  o enunciado	
	 do que deve ser cumprido pelo serviço para atender ao requisito estabelecido; 
	 • Explicação do Critério: apresenta o propósito do critério e sua importância, ofe-	
	 recendo  orientações   gerais para  apoiar a correta compreensão e aplicação no serviço; 
	 • Exigências do Critério: especificam as condições necessárias para o atendimen-	
	 to do critério, indicando como ele deve ser implementado, mantido e desenvolvido 	
	 no serviço.	
Alguns critérios são classificados como CORE, ou seja, essenciais para a segurança do pa-
ciente e para a qualidade mínima exigida. O não atendimento a esses critérios inviabiliza a 
acreditação.
	 Outro aspecto fundamental da metodologia é o seu caráter participativo. Cada re-
visão da Norma Padi passa por ampla consulta pública, testes práticos com serviços acre-
ditados e não acreditados, além da análise crítica dos auditores e das comissões médicas. 
Essa construção coletiva assegura que a norma seja realista, aplicável e ao mesmo tempo 
inovadora, tendo sido testada e avaliada quanto à sua clareza e usabilidade por diferentes 
perfis de serviços e auditores.
	 Desde 2017, a metodologia é certificada pela ISQua, o que atesta que os padrões de 
acreditação do Padi, seguem padrões internacionais de excelência. Assim, a acreditação 
Padi não apenas reconhece a qualidade, mas também induz mudanças e fomenta a cultura 
de segurança, transparência e melhoria contínua nos serviços de diagnóstico por imagem.
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9.	ESCOPO DA NORMA
	 Os padrões da Norma Padi versão 6, aplicam-se tanto a instituições de saúde que re-
alizam exclusivamente exames de diagnóstico por imagem quanto a instituições que, dentro 
de seus serviços, oferecem também exames de diagnóstico por imagem — como hospitais, 
ambulatórios e laboratórios. Nesse segundo caso, os padrões referentes à governança, ges-
tão, administração, áreas de apoio, infraestrutura e demais processos corporativos serão 
avaliados apenas no escopo do diagnóstico por imagem.
	 A Norma Padi estabelece os padrões de qualidade, segurança e sustentabilidade apli-
cáveis a serviços de diagnóstico por imagem em todo o território nacional. Seu escopo foi 
concebido para ser abrangente e inclusivo, contemplando desde clínicas de pequeno porte 
até grandes centros hospitalares e serviços de telerradiologia.
	 A norma aplica-se às seguintes modalidades de exames de diagnóstico por imagem:
	 • DO – Densitometria Óssea;
	 • RM – Ressonância Magnética;
	 • TC – Tomografia Computadorizada;
	 • RX – Radiografia Convencional;
	 • MM – Mamografia;
	 • MN – Medicina Nuclear;
	 • RI – Radiologia Intervencionista;
	 • USG – Ultrassonografia.
	 Além dessas modalidades, a Norma Padi contempla ainda os serviços de Telerradio-
logia, estabelecendo requisitos específicos para gestão, análise de imagens e emissão de 
laudos, sempre alinhados aos mesmos princípios de qualidade e segurança aplicados aos 
serviços presenciais.
	 O escopo da norma também considera a diversidade de realidades regionais e estru-
turais do Brasil. Por isso, seus critérios foram elaborados de forma a respeitar as particula-
ridades de cada serviço, sem abrir mão de exigências mínimas para a segurança do paciente 
e a qualidade assistencial.
	 A Norma Padi aplica-se a todos os serviços de saúde que realizam exames de radio-
logia e diagnóstico por imagem, abrangendo:
	 • Clínicas especializadas em diagnóstico por imagem;
	 • Hospitais gerais e especializados, públicos ou privados;
	 • Ambulatórios e centros médicos que realizam exames de imagem como parte do 
atendimento multiprofissional;
	 • Serviços de telerradiologia, que atuam exclusivamente na análise de exames e 
emissão de laudos a distância.
	 Independentemente do porte, perfil assistencial ou natureza jurídica, os padrões do 
Padi foram desenvolvidos para assegurar a qualidade técnica e clínica, a segurança do pa-
ciente, a rastreabilidade dos processos e a sustentabilidade organizacional.
	 A norma é flexível e pode ser aplicada a diferentes contextos institucionais, desde 
serviços ambulatoriais de pequeno porte até complexos hospitalares de alta tecnologia, res-
peitando as especificidades de cada realidade. Dessa forma, busca promover a padroniza-
ção das boas práticas em todo o setor de diagnóstico por imagem, incentivando a melhoria 
contínua e a confiabilidade dos resultados entregues à sociedade.
	 Outro ponto importante é a abrangência temática da norma, que não se limita aos 
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aspectos técnicos dos exames. Ela inclui dimensões essenciais para a sustentabilidade e 
credibilidade do serviço, como:
	 • Governança e compliance;
	 • Gestão de pessoas e capacitação das equipes;
	 • Estrutura física, tecnológica e ambiental;
	 • Cultura de segurança do paciente;
	 • Ética, transparência e responsabilidade social.
Com esse escopo, a Norma Padi posiciona-se como um instrumento de boas práticas inte-
grado, que promove a qualidade de ponta a ponta, desde o agendamento até a entrega do 
laudo, colocando o paciente no centro do cuidado.

10. GUIA DE LEITURA – 
COMO USAR ESTA NORMA
	 A Norma Padi foi estruturada para ser um instrumento prático e objetivo, de fácil 
compreensão tanto para gestores e equipes de saúde quanto para auditores e demais inte-
ressados em qualidade em diagnóstico por imagem.
	 Cada seção da norma foi organizada de forma lógica, acompanhando a jornada do 
paciente e os principais processos de gestão e suporte de um serviço de imagem. O objetivo 
é permitir que o leitor compreenda como os princípios, itens e critérios se inter-relacionam, 
garantindo que a avaliação seja feita de forma sistêmica e integrada.
Estrutura da Norma
• Princípios: representam os fundamentos maiores da acreditação. São pilares que  
sustentam a qualidade e a segurança do paciente;
• Itens: detalham as áreas ou processos específicos de cada princípio, como gover-
nança, realização do exame, infraestrutura, entre outros;
• Critérios: definem requisitos claros que devem ser atendidos. Cada critério contém:
	 • Descrição – explica o objetivo do critério e sua relevância para a          
               segurança e qualidade;
	 • Exigência – determina de forma objetiva o que o serviço deve cumprir;
	 • Evidências – descreve os documentos, registros ou práticas que podem ser 
              utilizados para demonstrar conformidade durante auditorias.
	 Alguns critérios são classificados como CORE, ou seja, essenciais e obrigatórios para 		
a obtenção da acreditação, pois representam requisitos mínimos de segurança e qualidade.
Como utilizar a norma no dia a dia
• Para os serviços: funciona como um guia de gestão e melhoria contínua, permitindo 		
identificar lacunas, estruturar processos e preparar-se para a auditoria de acreditação;
• Para os auditores: serve como referencial técnico, garantindo uniformidade e 		
transparência no processo de avaliação;
• Para os pacientes e a sociedade: representa um compromisso dos serviços acre		
ditados com a segurança, a ética e a qualidade do atendimento.
Recomendações de leitura
• A norma deve ser lida de forma integral, evitando interpretações isoladas de critérios;
• Recomenda-se que gestores, radiologistas e equipes multiprofissionais a utilizem como  
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referência contínua, em treinamentos e reuniões de melhoria de processos;
• Sua aplicação deve considerar o contexto e a complexidade de cada serviço, preservando 
a flexibilidade sem comprometer a segurança e a qualidade.
	 Assim, a Norma Padi deixa de ser apenas um requisito de acreditação e passa a ser 
um manual de boas práticas, que orienta serviços de diagnóstico por imagem em sua evolu-
ção para padrões mais elevados de excelência.

11. PRINCÍPIOS E 
ESTRUTURAS DA NORMA
11.1 ACREDITAÇÃO EM SERVIÇOS DE 
DIAGNÓSTICO POR IMAGEM
	 Os princípios e critérios a seguir organizam a acreditação Padi para serviços presen-
ciais de diagnóstico por imagem, contemplando desde a governança até a jornada segura 
do paciente, infraestrutura e processos de apoio. Essa estrutura busca garantir a qualidade 
técnica, a segurança em todas as modalidades de exames e a sustentabilidade dos serviços.
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PRINCÍPIO 1 – GOVERNANÇA 
E SUSTENTABILIDADE
	 O Princípio 1 estabelece a base do sistema de gestão nos serviços de diagnóstico 
por imagem. Reúne planejamento estratégico, compliance e sustentabilidade como pilares 
para assegurar habilitação, conformidade regulatória e documental, transparência, gestão 
de riscos e contingências, funcionamento das comissões obrigatórias e provisão de recur-
sos adequados. Inclui a gestão de fornecedores, contratos, telerradiologia e telecomando, 
além da sustentabilidade financeira e dos mecanismos de desempenho e melhoria contí-
nua. Também consolida uma cultura de transparência e ética, com foco em conduta íntegra, 
decisões compartilhadas e responsabilidade social, reforçando a segurança do paciente, a 
credibilidade institucional e a perenidade do serviço.

	 	    Itens e critérios do Princípio 1
	 	    Item 1.1 – Planejamento Estratégico e Compliance
	 	    Base para a governança, garante conformidade 
legal, gestão de riscos e contingências, funcionamento das 
comissões obrigatórias, provisão de recursos e qualificação 
de fornecedores e contratos.
	 Critérios:
	 • 1.1.1 Gestão de Compliance e Conformidade Legal 	
	 – CORE
	 • 1.1.2 Objetivos e Metas Estratégicas – CORE
	 • 1.1.3 Gestão de Riscos e Planejamento de Contin-	
	 gências – CORE
	 • 1.1.4 Gestão de Comissões Obrigatórias – CORE
	 • 1.1.5 Provisão de Recursos
	 • 1.1.6 Gestão de Fornecedores e Contratos

Item  1.2 – Sustentabilidade Financeira
Assegura viabilidade e continuidade por meio de orçamento 
estruturado, gestão de fluxo de caixa, faturamento, glosas, 
fontes pagadoras, investimentos e indicadores de desempe-
nho econômico.
	 Critérios:
	 • 1.2.1  Orçamento e Planejamento Financeiro – 		
	 CORE
	 • 1.2.2 Definição da Estrutura de Custos
	 • 1.2.3 Gestão de Fluxo de Caixa
	 • 1.2.4 Gestão de Relacionamento com
	  Fontes Pagadoras
	 • 1.2.5 Gestão de Faturamento e Glosas – CORE
	 • 1.2.6 Política de Cobrança e                              		

	 Transparência nos Preços
	 • 1.2.7 Investimento em Infraestrutura e 	
	 Tecnologia
	 • 1.2.8 Indicadores de Desempenho Finan-	
	 ceiro – CORE

Item 1.3 – Desempenho e Melhoria Contínua
Foca na avaliação contínua por meio de indicadores 
estratégicos, análise crítica do SGQ, planos de ação e 
engajamento das equipes, promovendo qualidade e 
sustentabilidade.
	 Critérios:
	 • 1.3.1 Definição e Acompanhamento de 	
	 Indicadores de Desempenho – CORE
	 • 1.3.2 Responsabilidades do Sistema de 	
	 Gestão da Qualidade – CORE

Item 1.4 – Transparência e Ética
Promove cultura ética e íntegra, decisões compar-
tilhadas, governança organizacional e clínica, e res-
ponsabilidade social, assegurando confiança, equi-
dade e inclusão.
	 Critérios:
	 • 1.4.1 Cultura Ética e Integridade
	 • 1.4.2 Transparência na Comunicação e 	
	 Decisões Compartilhadas
	 •1.4.3 Governança Organizacional e Clínica
	 • 1.4.4 Responsabilidade Social e Sustenta-	
	 bilidade

IT
EM



IT
EM

1.1
O planejamento estratégico e a gestão de compliance constituem 
a base da governança nos serviços de diagnóstico por imagem, 
assegurando a conformidade legal, a sustentabilidade institu-
cional e a segurança do paciente. Esse item abrange desde a ges-
tão de requisitos regulatórios e de conformidade até a definição 
de objetivos estratégicos claros, a análise de riscos e contingên-
cias, a atuação de comissões obrigatórias, a provisão adequada 
de recursos e a gestão criteriosa de fornecedores e contratos.
A gestão de compliance garante que a instituição esteja devida-
mente habilitada, com profissionais qualificados, infraestrutura 
adequada, conformidade regulatória e proteção de dados, pro-
movendo transparência e rastreabilidade. O planejamento estra-
tégico, por sua vez, orienta decisões e direciona recursos, trans-
formando objetivos em metas mensuráveis e integradas aos 
planos operacionais, sempre alinhadas à segurança do paciente.
A gestão de riscos e contingências fortalece a resiliência organi-
zacional, identificando ameaças internas e externas, prevenindo 
impactos e assegurando a continuidade do serviço em cenários 
adversos. O funcionamento das comissões obrigatórias assegura 
monitoramento constante da qualidade, da segurança e da con-
formidade, integrando seus resultados às decisões da alta direção.
A provisão de recursos humanos, estruturais, tecnológicos e fi-
nanceiros garante condições adequadas para eficiência e sus-
tentabilidade do serviço. Por fim, a gestão de fornecedores e 
contratos, com atenção especial à telerradiologia e ao tele-
comando, assegura que os parceiros estratégicos atuem em 
conformidade com os padrões de qualidade, confidencialida-
de e governança, contribuindo para a excelência assistencial.

Planejamento 
Estratégico e 
Compliance



24

 1.1 Planejamento Estratégico e Compliance

1.1.1 Descrição do Critério:
Gestão de Compliance e Conformidade Legal

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que os serviços de diagnóstico por imagem estejam em conformidade com todas as exigências 
legais e regulatórias aplicáveis. A gestão de compliance deve abranger a habilitação da instituição junto 
aos órgãos competentes, a qualificação dos profissionais responsáveis e a adequação da infraestrutura e 
dos processos. O monitoramento contínuo das leis e normativas garante um serviço seguro, transparente e 
alinhado às boas práticas de governança corporativa.

Exigência do Critério:
Gestão de Compliance
a) Estabelecer um processo contínuo e estruturado para garantir o cumprimento das legislações e norma-
tivas aplicáveis, com monitoramento, avaliação e atualização periódica.
b) Assegurar a correta divulgação e uso da certificação Padi, garantindo conformidade com regulamentos 
estabelecidos.
c) Garantir que os processos de diagnóstico por imagem atendam às exigências normativas, incluindo:
      I. Disponibilidade de equipe técnica qualificada e recursos adequados.
      II. Supervisão técnica por profissional legalmente habilitado.
      III. Conformidade dos equipamentos, protocolos e técnicas com recomendações científicas.
      IV. Proteção de informações sigilosas, assegurando o cumprimento da LGPD.
      V. Rastreabilidade de processos críticos, garantindo a integridade das informações e auditoria dos registros.
      VI. Manutenção contínua da infraestrutura e das condições ambientais, conforme exigências regulatórias.
Documentação e Habilitação Legal:
d) Garantir que toda a documentação obrigatória, como alvarás, licenças, registro no CRM, cadastro no 
CNES e autorizações da CNEN, esteja atualizada, disponível e acessível para auditorias.
e) Formalizar a designação do responsável técnico e seu substituto, assegurando que possuam qualifica-
ções compatíveis com o escopo do serviço e que sua supervisão esteja alinhada à legislação vigente.
Responsabilidade e Delegação:
f) A alta direção deve assegurar o cumprimento de todos os requisitos legais e normativos, abrangendo 
infraestrutura, recursos humanos e processos operacionais.
g) Delegar responsabilidades de forma documentada, com atribuições claras, monitoramento contínuo e 
supervisão direta da alta direção para garantir a conformidade das obrigações delegadas.
Monitoramento e Avaliação:
h) Realizar auditorias internas e avaliações periódicas para verificar o cumprimento das legislações e 
normativas aplicáveis, registrando evidências de conformidade.
i) Implementar um sistema de acompanhamento e correção de eventuais desvios de conformidade, pro-
movendo um ciclo contínuo de melhoria.
j) Garantir que o planejamento dos exames e procedimentos ofertados considere o feedback de pacientes, 
familiares, equipe e comunidade, alinhando a gama de serviços às necessidades locais e específicas.
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1.1.2 Descrição do Critério:
Objetivos e Metas Estratégicas

CORE

Explicação do Critério:
Definir objetivos estratégicos claros e mensuráveis, alinhados aos propósitos e valores da instituição, ga-
rantindo que direcionem esforços, otimizem recursos e promovam decisões baseadas em resultados e na 
segurança do paciente. O planejamento estratégico deve ser documentado, revisado periodicamente e 
integrado aos planos operacionais, assegurando rastreabilidade, sustentabilidade e monitoramento contínuo 
do desempenho organizacional.

Exigência do Critério:
Definição e Comunicação de Objetivos Estratégicos
a) Formalizar objetivos estratégicos alinhados aos propósitos, valores organizacionais e à segurança do 
paciente, garantindo sua comunicação eficiente às partes interessadas.
b) Documentar o planejamento estratégico, garantindo a rastreabilidade entre os objetivos, planos de 
ação e indicadores de desempenho.
Desdobramento e Monitoramento de Metas
c) Converter objetivos estratégicos em metas específicas e mensuráveis, direcionadas a áreas, setores, 
equipes ou processos, permitindo avaliação contínua da eficácia.
d) Implementar ajustes sempre que os resultados não forem compatíveis com as metas estabelecidas 
ou não atingirem a eficácia esperada após ações implementadas.
Integração com o Planejamento Operacional
e) Incorporar os objetivos estratégicos em planos operacionais documentados, detalhando ações, 
responsáveis e prazos.
f) Correlacionar os objetivos estratégicos a outros planos da instituição, incluindo, mas não se limitando 
a: assistência, segurança do paciente, SGQ, RH, Riscos e Comunicação.
Monitoramento e Sustentabilidade do Planejamento
g) Estabelecer um processo de monitoramento contínuo da execução das ações planejadas, garantindo 
a revisão periódica dos objetivos e metas.
h) Promover o desdobramento organizacional, assegurando que o planejamento estratégico seja 
compreendido e acompanhado em todos os níveis, utilizando ferramentas como reuniões, workshops e 
materiais informativos.

1.1.3
Descrição do Critério:

Gestão de Riscos e Planejamento de Contingências
CORE

Explicação do Critério:
Garantir uma gestão integrada de riscos para mitigar ameaças que possam comprometer a continuidade 
do serviço de diagnóstico por imagem. A instituição deve identificar e monitorar riscos estratégicos e ope-
racionais, internos e externos, bem como desenvolver planos de contingência para assegurar a operação 
em cenários adversos. A alta direção é responsável por prover recursos para a implementação, capacitação 
e testes desses planos, garantindo a segurança dos pacientes e a resiliência do serviço.
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1.1.3
Descrição do Critério:

Gestão de Riscos e Planejamento de Contingências
CORE

Exigência do Critério:
Gestão de Riscos
a) Identificar e avaliar riscos estratégicos e operacionais que possam impactar a continuidade do servi-
ço, incluindo infraestrutura, equipe, segurança cibernética e mudanças regulatórias.
b) Implementar ações de mitigação para reduzir impactos dos riscos identificados, assegurando a resili-
ência operacional.
c) Monitorar continuamente o ambiente interno e externo para revisão e adaptação da gestão de riscos, 
promovendo melhorias contínuas.
Planos de Contingência
d) Desenvolver e formalizar planos de contingência para processos críticos, garantindo a continuidade 
do serviço e a segurança do paciente em situações adversas.
e) Assegurar que os planos de contingência sejam disseminados entre os colaboradores, com capacita-
ções regulares sobre sua aplicação.
f) Realizar revisões periódicas e manter registros que evidenciem a efetividade dos planos, promovendo 
ajustes conforme necessário.

1.1.4 Descrição do Critério:
Gestão de Comissões Obrigatórias

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a instituição, funcionamento e monitoramento das comissões obrigatórias e de apoio, conforme 
exigido pela legislação vigente. Essas comissões desempenham um papel essencial na segurança do 
paciente, controle de riscos, conformidade legal e qualidade assistencial. A alta direção deve assegurar 
suporte adequado para seu funcionamento, promovendo registros documentados, reuniões periódicas e 
integração dos resultados às estratégias institucionais.

Exigência do Critério:
Instituição e Formalização
a) Estabelecer as comissões mínimas obrigatórias, conforme legislação vigente, incluindo:
      I. Núcleo de Segurança do Paciente: Responsável pelo Plano de Segurança do Paciente, prevenção e 
controle de eventos adversos.
      II. Comissão de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagnóstica ou Intervencionista: Monitora-
mento e mitigação de riscos específicos da área.
      III. Comissão Interna de Prevenção de Acidentes (CIPA): Conforme legislação trabalhista aplicável ao 
número de colaboradores.
      IV. Comissão de Riscos: Foco na análise e mitigação de riscos operacionais e estratégicos.
      V. Comissão de Ética Médica: Aplicável a serviços com o número mínimo de médicos exigido por lei.
      VI. Comissão de Dilemas Éticos: Avaliação de situações complexas que envolvam aspectos éticos na 
assistência e gestão.
      VII. Comissão de Proteção Radiológica
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1.1.4 Descrição do Critério:
Gestão de Comissões Obrigatórias

CORE

b)  Formalizar a constituição das comissões por meio de:
      I. Processo eleitoral oficializado, quando previsto em legislação específica ou regulamento interno, 
assegurando a participação dos profissionais elegíveis.
c) Documentar a criação das comissões, incluindo:
      I. Regulamento interno.
      II. Nomeação formal dos membros e suas funções.
Reuniões, Funcionamento e Registro
d) Garantir reuniões periódicas conforme cronograma institucional, com atas que registrem:
      I. Assuntos discutidos.
      II. Decisões tomadas.
      III. Planos de ação corretiva e/ou melhorias.
      IV. Monitoramento da efetividade das ações implementadas.
Gestão e Avaliação
d) Monitorar a conformidade das comissões com regulamentações e normas internas.
e) Integrar as recomendações das comissões ao processo de análise crítica da direção, com implemen-
tação de ações de melhoria contínua.
f) Assegurar suporte necessário para as comissões, incluindo infraestrutura, materiais e recursos humanos.

1.1.5 Descrição do Critério:
Provisão de Recursos

Explicação do Critério:
Garantir a provisão adequada de recursos humanos, estruturais, tecnológicos e financeiros é essencial 
para a qualidade dos serviços de diagnóstico por imagem e a segurança do paciente. A alta direção deve 
monitorar continuamente as necessidades da instituição, assegurando recursos suficientes e adequados 
para atender às demandas assistenciais e regulatórias, promovendo eficiência operacional, conformidade 
normativa e melhoria contínua dos resultados.

Exigência do Critério:
Monitoramento e Avaliação de Recursos
a) Monitorar periodicamente a adequação dos recursos disponíveis, utilizando indicadores de desempe-
nho e registros de não conformidades para garantir a melhoria contínua do serviço.
b) Implementar mecanismos de acompanhamento que assegurem que mudanças operacionais e estru-
turais contemplem os recursos necessários para sua execução segura e eficiente.
Conformidade e Segurança Operacional
c) Garantir que as instalações, equipamentos e processos atendam aos requisitos necessários para a 
segurança e a eficiência dos serviços de diagnóstico por imagem.
d) Manter registros que comprovem a conformidade com normas regulatórias e padrões de qualidade, 
evidenciando a rastreabilidade das ações de manutenção, atualização e provisão de recursos.
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1.1.6
Descrição do Critério:

Gestão de Fornecedores e Contratos

Explicação do Critério:
Garantir que fornecedores críticos e serviços contratados estejam alinhados às necessidades institucio-
nais, atendendo aos padrões de qualidade, conformidade legal e governança. A formalização e monitora-
mento contínuo dos contratos e a avaliação periódica dos fornecedores promovem a segurança operacio-
nal, a eficiência dos processos e a mitigação de riscos, assegurando a qualidade dos serviços prestados.

Exigência do Critério:
Qualificação e Avaliação de Fornecedores
a) Estabelecer critérios documentados para a qualificação e aprovação de fornecedores de produtos e 
serviços, incluindo insumos, equipamentos e serviços especializados.
b) Realizar avaliações periódicas do desempenho dos fornecedores, considerando critérios como quali-
dade, prazo de entrega, custos e conformidade com exigências legais.
c) Manter registros da qualificação, aprovação e reavaliação dos fornecedores, documentando evidên-
cias de conformidade e ações corretivas quando necessário.
Programa de Controle de Qualidade para Telerradiologia e Telecomando
d) Implementar um programa específico de controle de qualidade para fornecedores de telerradiologia 
e telecomando, incluindo:
      I. Validação dos métodos e protocolos utilizados, assegurando alinhamento com as diretrizes institu-
cionais.
      II. Monitoramento da exatidão, precisão e qualidade das imagens e laudos, garantindo que atendam 
aos padrões de diagnóstico.
      III. Definição de sistemática para envio de informações necessárias à execução das atividades, 
incluindo por exemplo, sem se limitar a: dados clínicos relevantes, exames anteriores e protocolos 
específicos.
      IV. Vigilância contínua dos resultados por equipe qualificada, estabelecendo critérios mínimos para 
análise dos laudos recebidos.
      V. Estabelecimento e monitoramento de prazos para liberação de laudos, garantindo previsibilidade 
no fluxo assistencial.
      VI. Identificação de riscos específicos, como interrupções de conectividade e falhas nos protocolos 
de telecomando, com implementação de medidas preventivas.
e) Implementar ações corretivas e de mitigação, incluindo análise prospectiva de riscos e planos de 
contingência documentados.
f) Formalizar planos de ação em conjunto com os fornecedores para corrigir deficiências, garantindo 
monitoramento contínuo da eficácia das medidas implementadas.
Gestão Contratual
g) Formalizar contratos com todos os fornecedores, detalhando direitos, deveres, critérios de desem-
penho e cláusulas de conformidade legal e confidencialidade.
h) Implantar um sistema de controle e monitoramento dos contratos, garantindo rastreabilidade quanto a:
      I. Datas de vencimento, cláusulas de rescisão e renovação.
      II. Inventário atualizado de contratos ativos.
      III. Formalização de rescisões contratuais e encerramento adequado dos serviços.
i) Designar responsáveis formais pela supervisão e integração dos serviços contratados, assegurando 
conformidade com os padrões institucionais e normativos.

IT
EM



A sustentabilidade financeira é essencial para garantir a viabilidade 
e a continuidade dos serviços de diagnóstico por imagem, assegu-
rando que os recursos sejam aplicados de forma eficiente, estraté-
gica e transparente. Este item reúne critérios que abrangem desde 
o orçamento e a estrutura de custos até a gestão de fluxo de caixa, 
faturamento, relacionamento com fontes pagadoras, investimen-
tos e monitoramento de indicadores de desempenho econômico.
O orçamento e a definição da estrutura de custos proporcionam clareza 
e rastreabilidade, permitindo alinhamento com os objetivos estraté-
gicos e viabilidade operacional. A gestão estruturada do fluxo de caixa 
e das fontes pagadoras assegura liquidez, previsibilidade e cumpri-
mento de compromissos contratuais, minimizando riscos financeiros.
A eficiência nos processos de faturamento e gestão de glosas con-
tribui para reduzir perdas e garantir a rastreabilidade das cobranças, 
enquanto a política de transparência nos preços promove confiança e 
fortalece a relação com pacientes e parceiros. O investimento em infra-
estrutura e tecnologia, devidamente planejado, garante moderniza-
ção, segurança e qualidade assistencial, ao mesmo tempo em que exi-
ge análise criteriosa de viabilidade financeira e impacto nos serviços.
Por fim, o acompanhamento de indicadores financeiros — como 
margem de lucro, EBITDA, ROI e índices de inadimplência — possi-
bilita uma visão crítica da performance econômica da instituição, 
integrando resultados ao planejamento estratégico e asseguran-
do a melhoria contínua. Dessa forma, a sustentabilidade financei-
ra deixa de ser apenas um requisito administrativo e se consoli-
da como parte integrante da qualidade e da segurança em saúde.IT

EM
1.2Sustenta-

bilidade  
Financeira
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1.2.1 Descrição do Critério:
Orçamento e Planejamento Financeiro

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que o orçamento e o planejamento financeiro estejam alinhados aos objetivos estratégicos da 
instituição, promovendo sustentabilidade econômica, eficiência na alocação de recursos e priorização de 
investimentos estratégicos. A gestão financeira deve ser baseada em análises detalhadas, garantindo 
supervisão formalizada, rastreabilidade das decisões e flexibilidade para ajustes conforme necessário.

Exigência do Critério:
Elaboração e Gestão do Orçamento
a) Elaborar um orçamento com periodicidade adequada às necessidades da instituição, contemplando 
receitas, despesas e investimentos alinhados aos objetivos estratégicos.
b) Monitorar e avaliar periodicamente os custos, despesas e investimentos operacionais e administrati-
vos, identificando oportunidades de otimização financeira.
Planejamento e Priorização de Investimentos
c) Planejar e viabilizar investimentos estratégicos, considerando:
     I. Sustentabilidade econômica a longo prazo.
     II. Impacto na qualidade e segurança dos serviços prestados.
     III. Requisitos de capacitação e desenvolvimento da equipe.
Supervisão e Rastreabilidade
d) Designar formalmente os responsáveis pela supervisão, análise e revisão periódica do planejamento 
financeiro, assegurando rastreabilidade e transparência nas decisões.
Integração com Metas Institucionais
e) Garantir o alinhamento e a integração do planejamento financeiro com as metas institucionais, pro-
movendo ajustes conforme necessário para manter a eficiência operacional.

ITEM 1.2
Sustentabilidade Financeira

1.2.2 Descrição do Critério:
Definição da Estrutura de custos

Explicação do Critério:
Garantir que a estrutura de custos seja transparente, sustentável e alinhada à realidade financeira da institui-
ção. A definição clara dos custos diretos e indiretos permite uma precificação adequada, assegurando equilíbrio 
econômico, competitividade no mercado e viabilidade dos serviços prestados. A estrutura de custos deve ser 
revisada periodicamente para adaptação a mudanças econômicas e operacionais.

Exigência do Critério:
Desenvolvimento da Estrutura de Custos
a) Estabelecer uma estrutura de custos que contemple:
     I. Identificação e categorização dos custos diretos e indiretos.
     II. Apuração das margens de lucro/prejuízo, garantindo sustentabilidade econômica.
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1.2.3 Descrição do Critério:
Gestão de Fluxo de Caixa

Explicação do Critério:
Assegurar que a gestão do fluxo de caixa seja estruturada e eficiente, garantindo o equilíbrio financeiro da insti-
tuição. O controle adequado de receitas e despesas permite previsibilidade e planejamento estratégico, evitando 
riscos de liquidez e garantindo a continuidade das operações. A análise periódica do fluxo de caixa possibilita 
ajustes e melhorias no gerenciamento financeiro, promovendo a sustentabilidade econômica da instituição.

Exigência do Critério:
Gerenciamento de Contas a Pagar e a Receber
a) Implementar um sistema organizado para monitoramento contínuo das contas a pagar e a receber, 
garantindo acompanhamento detalhado das movimentações financeiras.
b) Gerar relatórios periódicos de fluxo de caixa para análise crítica e tomada de decisão financeira 
baseada em dados confiáveis.
Garantia de Liquidez e Planejamento Financeiro
c) Adotar estratégias para manter a liquidez da instituição, assegurando que os compromissos financei-
ros sejam cumpridos sem comprometer a estabilidade econômica da instituição.
d) Desenvolver ações preventivas para mitigar riscos financeiros, garantindo resiliência em cená-
rios adversos.

1.2.4 Descrição do Critério:
Gestão de Relacionamento com Fontes Pagadoras

Explicação do Critério:
Garantir a formalização, o acompanhamento e a revisão periódica dos contratos com fontes pagadoras — 
como operadoras de saúde, instituições públicas ou clientes particulares — assegurando condições claras, 
remuneração compatível com os custos operacionais, sustentabilidade financeira e conformidade legal.

Exigência do Critério:
a) Manter contratos formais e atualizados com fontes pagadoras, contendo minimamente:
      I. Prazos de pagamento definidos e reajustes periódicos.
      II. Critérios de cobrança, cláusulas de confidencialidade e de conformidade legal.
      III. Condições que assegurem remuneração compatível com os custos operacionais.
      IV. Cumprimento dos termos acordados.

1.2.2 Descrição do Critério:
Definição da Estrutura de custos

Revisão e Acompanhamento Contínuo
b) Acompanhar e revisar periodicamente a estrutura de custos para assegurar alinhamento com mu-
danças econômicas, operacionais e estratégicas.
Supervisão e Aprovação
c) Designar responsáveis formais para supervisionar e aprovar alterações na estrutura de custos, 
garantindo rastreabilidade e conformidade com a política financeira da instituição.
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1.2.5
Descrição do Critério:

Gestão de Faturamento e Glosas CORE

Explicação do Critério:
Garantir a implementação de um sistema de faturamento eficiente e automatizado, assegurando a preci-
são das cobranças e o cumprimento dos prazos contratuais. Além disso, promover a gestão estratégica das 
glosas, identificando suas causas e implementando ações preventivas e corretivas para minimizar perdas 
financeiras, melhorar a eficiência operacional e garantir a rastreabilidade dos processos de cobrança.

Exigência do Critério:
Sistemas de Faturamento
a) Implementar um sistema estruturado e preferencialmente automatizado para faturamento, assegurando:
     I. Precisão nos processos de cobrança.
     II. Conformidade com os prazos e valores estipulados em contratos.
     III. Identificação de saldos em aberto e análise de prazos de recebimento e pagamento.
Gestão de Glosas
b) Desenvolver processos formais para gestão de glosas, abrangendo:
     I. Identificação das causas mais frequentes de glosas.
     II. Análise de tendências e padrões para redução contínua de inconsistências.
     III. Elaboração de planos de ação corretiva e preventiva para minimizar perdas financeiras.
     IV. Monitoramento de indicadores específicos para avaliar a eficácia da gestão de glosas.
Rastreabilidade e Transparência
c) Garantir a rastreabilidade das cobranças realizadas, com documentação detalhada de todos os pro-
cessos e tratativas relacionadas ao faturamento e à recuperação de valores.

1.2.6 Descrição do Critério:
Política de Cobrança e Transparência nos Preços

Explicação do Critério:
Garantir a transparência na comunicação dos preços aos pacientes e nas políticas de cobrança, asseguran-
do informações claras sobre valores, condições de pagamento e procedimentos não cobertos, com registro 
do consentimento informado e disponibilização de informações de forma acessível e inclusiva.

Exigência do Critério:
a) Formalizar uma política clara e acessível para cobrança de serviços e procedimentos não cobertos 
por planos de saúde, contemplando:
      I. Critérios de precificação e valores praticados.
      II. Opções de pagamento e condições negociáveis.

1.2.4 Descrição do Critério:
Gestão de Relacionamento com Fontes Pagadoras

b) Designar responsáveis pela negociação, formalização e monitoramento dos contratos, com registros 
documentais que comprovem essas ações.
c) Realizar revisões periódicas dos contratos, com registros documentados das análises e das negocia-
ções promovidas para adequação às mudanças do mercado e às necessidades institucionais.
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1.2.7 Descrição do Critério:
Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

Explicação do Critério:
Os investimentos em infraestrutura e tecnologia são cruciais para modernizar os serviços, melhorar a efici-
ência operacional e garantir a segurança dos pacientes. Este critério exige que as decisões de investimento 
sejam baseadas em estudos de demanda, análises técnicas e financeiras, e planejamentos que considerem 
impactos na qualidade do serviço e na necessidade de capacitação da equipe.

Exigência do Critério:
a) Planejamento da aquisição de novos Investimentos:
     I. Realizar estudos de demanda e características técnicas para justificar novos investimentos 
em equipamentos e tecnologia.
     II. Analisar os impactos financeiros, estratégicos e operacionais da aquisição.
     III. Avaliar a necessidade de capacitação da equipe para uso seguro e eficaz dos novos materiais 
ou equipamentos.
b) Planejamento de novos serviços via locação ou comodato (Equipamentos/Imóveis)
     I. Realizar estudos de demanda e características técnicas para justificar novos investimentos 
em equipamentos e tecnologia.
     II. Analisar os impactos financeiros, estratégicos e operacionais da aquisição.
     III. Avaliar a necessidade de capacitação da equipe para uso seguro e eficaz dos novos materiais 
ou equipamentos.
c) Registros e Aprovações:
     I. Documentar as análises e aprovações relacionadas a novos investimentos, garantindo rastrea-
bilidade e conformidade com os critérios estabelecidos.
     II. Manter registros das decisões tomadas, incluindo os requisitos de aquisição e justificativas 
técnicas e financeiras.
d) Monitoramento do Impacto dos Investimentos:
      I. Avaliar periodicamente os resultados dos investimentos em infraestrutura e tecnologia, con-
siderando impacto na qualidade, eficiência operacional e segurança do paciente.
      II. Realizar ajustes no planejamento com base nas análises de desempenho e feedback das 
partes interessadas.

1.2.6 Descrição do Critério:
Política de Cobrança e Transparência nos Preços

b) Informar os pacientes sobre os preços e condições de pagamento antes da realização dos exames ou 
procedimentos, garantindo:
      I. Compreensão total dos valores e responsabilidades.
      II. Registro e arquivamento do consentimento informado dos pacientes, quando aplicável.
c) Disponibilizar informações em linguagem inclusiva e acessível, utilizando diferentes meios, como 
materiais impressos, plataformas digitais e atendimento presencial.
d) Estabelecer múltiplos canais para consulta de preços e condições de pagamento, como websites, 
aplicativos e atendimento telefônico.
e) Realizar revisões periódicas da política de cobrança para assegurar alinhamento às mudanças econô-
micas e às práticas de mercado.
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1.2.7 Descrição do Critério:
Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

c) Registros e Aprovações:
     I. Documentar as análises e aprovações relacionadas a novos investimentos, garantindo rastreabilida-
de e conformidade com os critérios estabelecidos.
     II. Manter registros das decisões tomadas, incluindo os requisitos de aquisição e justificativas técni-
cas e financeiras.
d) Monitoramento do Impacto dos Investimentos:
     I. Avaliar periodicamente os resultados dos investimentos em infraestrutura e tecnologia, consideran-
do impacto na qualidade, eficiência operacional e segurança do paciente.
     II. Realizar ajustes no planejamento com base nas análises de desempenho e feedback das par-
tes interessadas.

       

1.2.8 Descrição do Critério:
Indicadores de Desempenho Financeiro

CORE

Explicação do Critério:
O acompanhamento contínuo de indicadores financeiros permite avaliar a sustentabilidade econômica 
da instituição e tomar decisões estratégicas baseadas em dados. Este critério reforça a importância de 
análises críticas de relatórios financeiros e integração dos resultados ao planejamento estratégico para 
promover melhorias contínuas e assegurar eficiência econômica.

Exigência do Critério:
a) Monitorar indicadores financeiros essenciais, incluindo:
      I. Margem de lucro operacional.
      II. EBITDA (margem operacional bruta).
      III. Retorno sobre investimento (ROI).
      IV. Índice de inadimplência e glosas.
b) Realizar análises críticas periódicas de relatórios financeiros, como DRE e balanços patrimoniais, 
avaliando o desempenho financeiro.
c) Integrar os resultados dos indicadores ao planejamento estratégico, promovendo ajustes nas metas 
e ações conforme necessário.
d) Formalizar processos para estabelecimento e acompanhamento periódico do orçamento que con-
temple horizontes de curto, médio e longo prazos.
e) Promover a melhoria contínua dos processos financeiros, utilizando feedbacks, análises de tendên-
cias e resultados financeiros para ajustes estratégicos. IT

EM



A busca pela excelência em serviços de diagnóstico por imagem 
exige que a instituição mantenha um ciclo contínuo de avaliação, 
aprendizado e aperfeiçoamento. O desempenho deve ser moni-
torado por meio de indicadores estratégicos, que contemplem 
não apenas a eficiência financeira e operacional, mas também a 
qualidade assistencial, a segurança do paciente, o cuidado cen-
trado no paciente e aspectos de compliance e sustentabilidade.
O acompanhamento desses indicadores deve estar inte-
grado às metas institucionais e resultar em planos de ação 
formais e eficazes, assegurando a transparência, o en-
gajamento das equipes e a rastreabilidade das decisões.
A liderança tem papel central nesse processo: cabe à direção 
estabelecer responsabilidades claras, promover uma cultu-
ra de qualidade e realizar análises críticas periódicas do Sis-
tema de Gestão da Qualidade. Essas análises abrangem desde 
a performance de laudos e fornecedores até a análise de não 
conformidades, reclamações, auditorias e indicadores de se-
gurança, fortalecendo a confiança de pacientes e parceiros.
Dessa forma, o desempenho e a melhoria contínua consolidam-se como 
pilares do sistema de gestão, transformando dados em ações concretas 
que garantem qualidade, sustentabilidade e resultados consistentes.IT
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ITEM 1.3
Desempenho e Melhoria Contínua

1.3.1 Descrição do Critério:
Definição e Acompanhamento de Indicadores de Desempenho

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece a necessidade de definir e acompanhar indicadores de desempenho para monito-
rar áreas críticas, como segurança do paciente, qualidade dos serviços e eficiência operacional, além de 
garantir a sustentabilidade financeira, bem como aspectos relacionados à gestão de compliance, gestão 
ambiental, cultura justa e cuidado centrado no paciente. As análises devem resultar em planos de ação 
registrados, monitorados e avaliados quanto à sua eficiência, assegurando a melhoria contínua e o alinha-
mento aos objetivos estratégicos da instituição.

Exigência do Critério:
Definição e Estruturação dos Indicadores:
a) Estabelecer indicadores que avaliem o desempenho da instituição, contemplando áreas críticas 
como segurança do paciente, qualidade assistencial, eficiência operacional, sustentabilidade financeira, 
compliance, gestão ambiental e cuidado centrado no paciente.
b) Garantir que os indicadores estejam alinhados aos objetivos estratégicos e às metas institucionais, 
promovendo um ciclo contínuo de monitoramento e melhoria.
c) Formalizar os indicadores, suas metas e os critérios de avaliação, assegurando periodicidade definida 
para análise crítica dos resultados.
Gestão e Responsabilidade sobre os Indicadores:
d) Designar e formalizar os responsáveis pela análise e gestão dos indicadores, conforme nível de res-
ponsabilidade e atuação dentro da instituição.
e) Registrar e documentar os resultados das análises realizadas, garantindo a rastreabilidade e a dispo-
nibilidade dos dados para monitoramento e auditorias.
Análise Crítica e Planos de Ação:
f) Elaborar e implementar planos de ação sempre que forem identificadas tendências desfavoráveis nos 
indicadores, mesmo que os resultados ainda estejam dentro da meta estabelecida.
g) Monitorar continuamente a evolução dos indicadores e garantir que pendências identificadas em 
análises anteriores sejam acompanhadas e tratadas de forma eficaz.
h) Disponibilizar internamente os dados de desempenho relevantes e as atividades de melhoria da quali-
dade implementadas, promovendo transparência e engajamento das partes interessadas.

1.3.2 Descrição do Critério:
Responsabilidades do Sistema de Gestão da Qualidade

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece a importância da liderança e do comprometimento da direção no gerenciamento do 
Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ), garantindo que as responsabilidades estejam claramente definidas, 
a comunicação com todas as partes interessadas seja eficaz e que a eficácia do sistema seja monitorada 
continuamente. A direção deve conduzir análises críticas periódicas para avaliar o desempenho do SGQ, identi-
ficar oportunidades de melhoria e assegurar conformidade com exigências normativas, priorizando sempre a 
qualidade dos exames e a segurança dos pacientes.
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1.3.2 Descrição do Critério:
Responsabilidades do Sistema de Gestão da Qualidade

CORE

Exigência do Critério:
Liderança e Comprometimento
a) A direção deve demonstrar liderança e comprometimento com o SGQ, promovendo cultura de qualida-
de, engajando equipes e apoiando iniciativas para a melhoria contínua.
b) Formalizar e comunicar amplamente a ideologia organizacional (princípios, valores, políticas e diretri-
zes), assegurando que todos os colaboradores e partes interessadas compreendam seus fundamentos.
Definição de Responsabilidades
c) Definir e documentar claramente os responsáveis pelos processos críticos, assegurando capacitação 
contínua dos titulares e seus substitutos, para garantir a qualidade dos exames e a segurança 
dos pacientes.
d) Quando a instituição estiver subordinada a uma estrutura superior (por exemplo, grupos hospitala-
res, redes de clínicas ou franqueadoras), estabelecer formalmente a relação entre as partes, garantindo 
clareza nas responsabilidades compartilhadas e na autonomia da unidade para a tomada de decisões 
no SGQ.
Análise Crítica do SGQ
e) Realizar análise crítica do SGQ com periodicidade mínima anual, avaliando, no mínimo:
     I. Desempenho da qualidade dos laudos, utilizando processos de peer review e peer learning.
     II. Sugestões e reclamações de clientes e partes interessadas, incluindo denúncias relacionadas ao 
código de conduta e ética.
     III. Não conformidades, como tempo de atendimento e retificação de laudos. (Sugestão: remoção do 
termo “recoleta”).
     IV. Desempenho de fornecedores críticos, avaliando conformidade e impacto nos processos.
     V. Provisão de recursos, segurança, educação continuada e capacitação dos profissionais.
     VI. Ações corretivas para não conformidades, incluindo análise de causas-raiz e verificação da eficá-
cia das ações implementadas.
     VII. Resultados de auditorias internas e externas, promovendo a melhoria contínua.
     VIII. Indicadores de qualidade e segurança do paciente, com comparações de desempenho com servi-
ços semelhantes.
     IX. Identificação de oportunidades de melhoria, com base na análise crítica e nos resultados 
dos indicadores.
     X. Efetividade da comunicação de achados críticos com pacientes e médicos solicitantes, garantindo 
que informações essenciais sejam transmitidas com segurança e agilidade.
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A transparência e a ética representam fundamentos indispensáveis 
para os serviços de diagnóstico por imagem, assegurando que todas 
as práticas institucionais estejam orientadas por valores de integri-
dade, respeito e responsabilidade social. Este item reforça a impor-
tância de uma cultura ética sustentada por um Código de Conduta 
formal, por comitês de ética atuantes e por canais de comunicação 
acessíveis, capazes de prevenir conflitos de interesse, preservar a 
confidencialidade e garantir a imparcialidade em todas as decisões.
A transparência também se manifesta no relacionamento com os 
pacientes, promovendo autonomia e participação ativa nas decisões 
clínicas por meio de comunicação clara e acessível. Isso abrange 
desde situações relacionadas ao uso de contraste e compressão em 
mamografia até a documentação das preferências individuais, res-
peitando sempre os direitos, valores e responsabilidades do paciente.
Além disso, a governança organizacional e clínica integra-se a este 
princípio, estabelecendo políticas, responsabilidades e processos que 
garantem segurança, qualidade e eficiência, alinhados aos objetivos 
estratégicos da instituição. A responsabilidade social amplia esse com-
promisso, incorporando práticas de inclusão, respeito aos direitos hu-
manos, equidade no acesso e sustentabilidade em toda a cadeia de valor.
Dessa forma, a transparência e a ética consolidam-se como ei-
xos centrais para fortalecer a confiança dos pacientes, equi-
pes e sociedade, assegurando que o cuidado diagnóstico 
seja realizado com integridade, justiça e compromisso social.IT

EM
1.4Transparência 

e Ética
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ITEM 1.4
Transparência e Ética

1.4.1
Descrição do Critério:
Cultura Ética e Integridade

Explicação do Critério:
A cultura de ética e integridade deve ser promovida e mantida por meio de diretrizes formais, como um Có-
digo de Conduta e Ética, aplicável a todos os profissionais da instituição. Este critério assegura que as con-
dutas sejam fundamentadas em princípios éticos, prevenindo conflitos de interesse e eliminando pressões 
comerciais, financeiras e políticas. Além disso, garante a imparcialidade, a confidencialidade e a integridade 
em todas as operações, fortalecendo um ambiente seguro e transparente.

Exigência do Critério:
Código de Conduta e Ética
a) Estabelecer e implementar um Código de Conduta e Ética, formalizando diretrizes sobre condutas 
esperadas, dilemas éticos e conflitos de interesse, assegurando sua ampla divulgação.
Comitê ou Comissão de Ética
b) Instituir um Comitê ou Comissão de Ética/Conduta, ou designar uma comissão existente, responsável por 
avaliar denúncias de dilemas éticos, assédio moral e sexual, condutas inapropriadas e conflitos de interesse.
c) Elaborar e manter um Regimento do Comitê ou Comissão, detalhando sua estrutura, responsabilida-
des, processos de análise e condução dos casos.
Canais de Comunicação e Registros
d) Disponibilizar canais internos e externos de comunicação para recebimento de denúncias, garantindo 
opção de anonimização e estabelecendo prazos definidos para tratativas.
e) Garantir registros detalhados de todas as denúncias recebidas, ações tomadas e resultados alcança-
dos, promovendo transparência e rastreabilidade.
Treinamento e Conscientização
f) Realizar treinamentos regulares sobre o Código de Conduta e Ética para todos os colaboradores, asse-
gurando que entendam suas diretrizes e aplicação prática.
g) Implementar treinamento sobre ética e integridade no processo de integração de novos colaborado-
res, reforçando o compromisso da instituição com condutas éticas desde a admissão.

1.4.2 Descrição do Critério:
Transparência na Comunicação e Decisões Compartilhadas

Explicação do Critério:
A transparência nas informações e decisões clínicas é essencial para garantir que o paciente tenha participação 
ativa em seu próprio cuidado. Este critério assegura que a direção do serviço de diagnóstico por imagem imple-
mente formalmente princípios de autonomia do paciente e promova decisões compartilhadas sobre aspectos do 
procedimento, respeitando direitos e preferências individuais. Isso inclui situações como recusa de contraste, 
acompanhamento em procedimentos invasivos, compressão na mamografia e condutas pós-eventos adversos 
entre outras situações clínicas em que a autonomia do paciente deve ser respeitada. A comunicação deve ser 
clara, acessível e documentada, garantindo que o paciente compreenda suas opções e responsabilidades.
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1.4.2 Descrição do Critério:
Transparência na Comunicação e Decisões Compartilhadas

Exigência do Critério:
Política de Transparência
a) Formalizar e implementar uma política de transparência, orientando a comunicação clara, acessível e 
ética sobre exames, procedimentos e condutas pós-eventos adversos.
Respeito à Autonomia do Paciente
b) Adotar formalmente os princípios de respeito à autonomia do paciente, assegurando:
     I. O direito do paciente de recusar procedimentos, quando aplicável, como uso de contraste ou com-
pressão na mamografia.
     II. O direito de solicitar acompanhamento em procedimentos invasivos, garantindo segurança e conforto.
     III. A documentação das escolhas e preferências do paciente em prontuário ou registros institucio-
nais. (Sugestão: manter decisão clínica separada de decisão compartilhada com o paciente, conforme 
nota inicial.)
Condições Comerciais e Informações sobre valores/custos
c) Informar os pacientes de maneira clara e acessível sobre os valores/custos relacionados ao exame 
antes da realização do procedimento.
d) Garantir que os pacientes compreendam suas responsabilidades financeiras e os meios disponíveis 
para pagamento.
Documentação e Registros
e) Documentar processos relacionados à comunicação de decisões compartilhadas e ao respeito pelas 
preferências individuais do paciente, garantindo rastreabilidade.
Treinamento da Equipe
f) Capacitar a equipe para conduzir discussões sobre decisões compartilhadas de forma ética, respeito-
sa e compreensível, assegurando que a comunicação seja adaptada às necessidades individuais de cada 
paciente.
Monitoramento e Melhoria Contínua
g) Avaliar regularmente a clareza e a eficácia da comunicação com pacientes e partes interessadas, 
promovendo melhorias contínuas nos processos de transparência e tomada de decisão compartilhada.

1.4.3 Descrição do Critério:
Governança Organizacional e Clínica

Explicação do Critério:
Este critério integra governança corporativa e clínica para assegurar práticas que promovam qualidade, 
segurança, e eficiência nos serviços de diagnóstico por imagem. A governança organizacional garante a 
estruturação de políticas institucionais, a gestão de recursos e a transparência, enquanto a governança clí-
nica foca na entrega de cuidados seguros e eficazes, alinhados aos melhores desfechos para os pacientes.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e implementar um plano de governança integrado que defina responsabilidades e objetivos 
claros tanto para os âmbitos organizacional quanto clínico, assegurando alinhamento com a missão e os 
objetivos estratégicos da instituição.
b) Garantir que a governança clínica promova a entrega de serviços diagnósticos corretos, no momento 
adequado e de forma segura, abrangendo: 
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1.4.3 Descrição do Critério:
Governança Organizacional e Clínica

     I. Definição de funções e responsabilidades em todos os níveis hierárquicos.
     II. Monitoramento do desempenho clínico, avaliando segurança, eficácia e impacto nos desfechos 
dos pacientes.
     III. Implementação de práticas que assegurem a entrega do exame correto, com resultados precisos 
e oportunos.
     IV. Disponibilidade de recursos humanos, tecnológicos e estruturais necessários para implementação 
do plano de governança clínica.
     V. Promoção da melhoria contínua por meio da análise de dados e feedback de partes interessadas, 
documentando mudanças e seus impactos.
c) Formalizar e revisar periodicamente políticas institucionais que norteiem os processos organizacio-
nais e clínicos, abrangendo: 
     I. Políticas de qualidade, segurança do paciente, consentimento informado e LGPD.
     II. Políticas específicas para gestão de pessoas, fornecedores, recursos financeiros, comerciais 
e resíduos.
     III. Políticas relacionadas à auditoria interna e externa, governança clínica e cuidado centrado 
no paciente.

1.4.4 Descrição do Critério:
Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Explicação do Critério:
Explicação do Critério:
O critério de responsabilidade social exige que o serviço de diagnóstico por imagem adote políticas e prá-
ticas que promovam equidade, inclusão, respeito aos direitos humanos e suporte à comunidade. A institui-
ção deve reduzir barreiras de acesso, garantir informações claras, respeitar os direitos e responsabilidades 
dos pacientes, monitorar o impacto de suas operações na sociedade, implementar ações de inclusão e 
diversidade e integrar práticas sustentáveis à sua cadeia de valor.

Exigência do Critério:
Direitos e Responsabilidades dos Pacientes:
a) Disponibilizar materiais educativos, impressos ou eletrônicos, que informem os pacientes sobre:
      I. Seus direitos, como privacidade, dignidade, confidencialidade, segurança e participação em decisões.
      II. Suas responsabilidades em relação ao cuidado.
b) Garantir suporte emocional aos pacientes, especialmente em situações de maior complexidade, 
abrangendo:
     I. Abordagem de preocupações, ansiedades e medos.
     II. Fornecimento de informações claras para decisões informadas.
     III. Orientação a familiares ou acompanhantes quando o paciente não estiver apto a compreender 
plenamente.
c) Implementar processos formais de consentimento livre e esclarecido que assegurem:
     I. Compreensão dos riscos, benefícios e alternativas dos exames ou procedimentos.
     II. Registro e arquivamento do consentimento.
     III. Treinamento da equipe para aplicação adequada desses processos.
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1.4.4 Descrição do Critério:
Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Inclusão e Equidade:
d) Adotar políticas que garantam inclusão e equidade, abrangendo:
      I. Redução de barreiras físicas, linguísticas e culturais no acesso aos serviços.
      II. Respeito às preferências, valores e crenças pessoais dos pacientes.
      III. Atendimento inclusivo a populações específicas, como transgêneros, idosos, crianças, adolescen-
tes, pessoas com deficiência e neuroatípicos.
Responsabilidade com a Sociedade:
e) Avaliar periodicamente os impactos sociais e trabalhistas da instituição, incluindo:
      I. Identificação de práticas relacionadas a direitos humanos, combate ao trabalho infantil ou escravo.
f) Incentivar práticas sustentáveis na cadeia de fornecedores, abrangendo:
     I. Prioridade a fornecedores locais e de pequeno porte.
     II. Promoção de práticas éticas e sustentáveis na cadeia de valor.
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PRINCÍPIO 2 – JORNADA 
SEGURA DO PACIENTE
Este princípio organiza os critérios de qualidade e segurança em todas as etapas do atendi-
mento ao paciente em diagnóstico por imagem, desde o agendamento até a finalização do 
laudo. Abrange orientações, preparo, realização e acompanhamento de exames, bem como 
condutas frente a intercorrências, uso de contraste, sedação e radiologia intervencionista, 
assegurando práticas seguras, rastreáveis e centradas no paciente.

                                                                                                                                                              Itens e critérios do Princípio 2 
                                                                                                                                                              Item 2.1 – Divulgação dos Serviços e Exames                                                                                                                                           
                                                                                                                                                              Realizados
Garante que o paciente receba informações claras, aces-
síveis e transparentes sobre os serviços oferecidos e os 
exames realizados, fortalecendo a relação de confiança, 
prevenindo riscos de comunicação e assegurando o direi-
to à informação.
	 Critérios:
	 • 2.1.1 Divulgação dos Serviços e Exames Reali-	
                      zados – CORE
	 • 2.1.2 Gestão de Agendamento e Priorização - 	
                      CORE
	 • 2.1.3 Comunicação e Preparação Pré Realiza-              
                     ção do exame/procedimento
	 • 2.1.4 Termo de Consentimento Livre e Esclare-             
                     cido (TCLE) - CORE

Item 2.2 – Atendimento e Orientação ao Paciente
Foca na escuta qualificada, acolhimento humanizado e 
fornecimento de informações necessárias para o pre-
paro, realização e cuidados pós-exame, considerando 
necessidades específicas e diversidade de perfis de pa-
cientes.
	 Critérios 
	 • 2.2.1 Acolhimento e Identificação Segura – 	
	  CORE
	 • 2.2.2 Gestão de Expectativa e Entrega 
	 de Laudo
	 • 2.2.3 Acolhimento ao Paciente 
	 • 2.2.4 Admissão e Identificação Segura do 	
	 Paciente – CORE
	 • 2.2.5 Referência, Contrarreferência e Medidas 

de Segurança
	 • 2.2.6 Avaliação prévia à realização do exame

Item 2.3 – Realização do Exame de Ressonância Magnética
Estabelece condições seguras para a execução de exames 
de RM, abrangendo preparo, exclusão de contraindicações, 
apoio a pacientes com necessidades especiais, uso de con-
traste e intercorrências.
	 Critérios:
	 • 2.3.1 Controles de Qualidade na Ressonância    	        
                     Magnética – CORE
	 • 2.3.2 Pré-Exame do Exame de Ressonância                 
    	 Magnética – CORE
	 • 2.3.3 Preparação para o Exame de Ressonância 	
                     Magnética
	 • 2.3.4 Realização do Exame de Ressonância                           
                     Magnética – CORE
	 • 2.3.5 Pós-realização do Exame de Ressonância         
                      Magnética
	 • 2.3.6 Documentação e Identificação do Exame  
                     de Ressonância Magnética 
	 • 2.3.7 Elaboração do Laudo de Ressonância 		
                     Magnética 
	 • 2.3.8 Telecomando – Realização do exame de 		
	 Ressonância Magnética por comando remoto

Item 2.4 – Realização do Exame de Tomografia Compu-
tadorizada
Assegura que a realização do exame de TC siga protocolos 
de segurança e qualidade, com preparo adequado, uso se-
guro de contraste, monitoramento de reações adversas e 
gestão de intercorrências.
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	 Critérios:
	 • 2.4.1 Controles de Qualidade na Tomografia 
                      Computadorizada – CORE
	 • 2.4.2 Pré-realização do Exame de Tomografia  
                      Computadorizada – CORE
	 • 2.4.3 Preparação para o exame de Tomogra-   
                      fia Computadorizada 
	 • 2.4.4 Realização do Exame de Tomografia 	
                      Computadorizada
	 • 2.4.5 Pós realização do Exame de Tomografia  
                     Computadorizada
	 • 2.4.6 Documentação e Identificação do  
                     Exame de Tomografia Computadorizada
	 • 2.4.7 Elaboração do Laudo de Tomografia  
                     Computadorizada
	 • 2.4.8 Telecomando – Realização do exame de 	
	 Tomografia Computadorizada por Comando 	
	 Remoto - CORE

Item 2.5 – Realização do Exame de Ultrassonografia
Estabelece orientações para a execução de USG, con-
templando preparo, rastreabilidade, documentação e 
critérios técnicos de qualidade.
	 Critérios:
	 • 2.5.1 Controles de Qualidade em Ultrassono-	
	 grafia – CORE
	 • 2.5.2 Pré-realização do Exame de Ultrassono-	
	 grafia
	 • 2.5.3 Preparação para o Exame de Ultrasso-	
	 nografia
	 • 2.5.4 Realização do Exame de Ultrassonogra-	
	 fia - CORE
 	 • 2.5.5 Pós-exame de Ultrassonografia
	 • 2.5.6 Documentação e Identificação do 	
	 exame de Ultrassonografia
	 • 2.5.7 Elaboração do Laudo de Ultrassonografia

Item 2.6 – Realização do Exame de Mamografia
Define padrões de segurança e qualidade para realização 
da mamografia, desde a documentação e rastreabilidade 
até a interpretação conforme BI-RADS®.
	 Critérios:
	 • 2.6.1 Controles de Qualidade em Mamografia - 	
	 CORE
	 • 2.6.2 Pré-realização do Exame de Mamografia 
	 • 2.6.3 Preparação para o Exame de Mamografia

	 • 2.6.4 Realização do Exame de Mamografia – 		
	 CORE
	 • 2.6.5 Pós-exame de Mamografia
	 • 2.6.6 Documentação e Identificação do Exame 	
	 de Mamografia
	 • 2.6.7 Elaboração do Laudo de Mamografia

Item 2.7 – Realização do Exame de Densitometria Óssea
Garante qualidade e segurança na realização do exame de 
DO, com foco em calibração, preparo, rastreabilidade e pa-
dronização dos laudos.
	 Critérios
	 • 2.7.1 Controles de Qualidade em Densitometria 	
	 Óssea - CORE
	 • 2.7.2 Pré-realização do Exame de Densitometria 	
	 Óssea
	 • 2.7.3 Preparação para o Exame de Densitometria 	
	 Óssea
	 • 2.7.4 Realização do Exame de Densitometria 		
	 Óssea – CORE
	 • 2.7.5 Pós-exame de Densitometria Óssea
	 • 2.7.6 Documentação e Identificação do Exame 	
	 de Densitometria Óssea
	 • 2.7.7 Elaboração do Laudo de Densitometria 		
	 Óssea

Item 2.8 – Realização do Exame de Radiografia Médica Con-
vencional
Garante a padronização dos procedimentos de Radiografia 
Médica Convencional (Raio-X), contemplando segurança ra-
diológica, preparo do paciente e rastreabilidade das imagens.
	 Critérios:
	 • 2.8.1 Controles de Qualidade em Radiografia 		
	 Médica Convencional - CORE
	 • 2.8.2 Pré-realização do Exame de Radiografia 		
	 Médica Convencional
	 • 2.8.3 Preparação para o Exame de Radiografia 	
	 Médica Convencional
	 • 2.8.4 Realização do Exame de Radiografia Médi-	
	 ca Convencional – CORE
	 • 2.8.5 Pós-exame de Radiografia Médica
	 Convencional
	 • 2.8.6 Documentação e Identificação do Exame 	
	 de Radiografia Médica Convencional
	 • 2.8.7 Elaboração do Laudo de Radiografia Médica 	
	 Convencional
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Item 2.9 – Realização do Exame de Exame em Medicina 
Nuclear
Assegura qualidade, segurança radiológica e rastreabi-
lidade nos exames de MN, considerando preparo, uso de 
radiofármacos, documentação e laudos.
	 Critérios:
	 • 2.9.1 Materiais e equipamentos necessários 		
	 para realização de exames em Medicina Nuclear
	 • 2.9.2 Controles de Qualidade em Medicina 		
	 Nuclear – CORE
	 • 2.9.3 Gestão de Radiofármacos em Medicina 		
	 Nuclear - CORE
	 • 2.9.4 Pré-realização do Exame em Medicina 		
	 Nuclear
	 • 2.9.5 Preparação para o Exame em Medicina 		
	 Nuclear
	 • 2.9.6 Realização do Exame em Medicina 		
	 Nuclear – CORE
	 • 2.9.7 Pós-exame em Medicina Nuclear
	 • 2.9.8 Documentação e Identificação do Exame 	
	 de Medicina Nuclear
	 • 2.9.9 Elaboração do Laudo de Medicina Nuclear

Item 2.10 – Realização de Procedimentos de Radiologia 
Intervencionista
Garante a segurança em biópsias e RI, considerando 
anamnese, exames complementares, consentimento in-
formado, preparo estéril, controle de infecção e conduta 
em intercorrências.
	 Critérios:
	 • 2.10.1 Controles de Qualidade em Radiologia 		
	 Intervencionista – CORE
	 • 2.10.2 Pré-procedimento de Radiologia Inter		
	 vencionista – CORE
	 • 2.10.3 Preparação para o Procedimento de 		
	 Radiologia Intervencionista - CORE
	 • 2.10.4 Realização do procedimento de Radiolo		
	 gia Intervencionista – CORE
	 • 2.10.5 Pós-realização do Procedimento de 		
	 Radiologia Intervencionista – CORE
	 • 2.10.6 Documentação e Identificação do 		
	 Procedimento de Radiologia Intervencionista 
	 • 2.10.7 Elaboração do Laudo do Procedimento 
	 de Radiologia Intervencionista

Item 2.11 – Realização do Exame com Sedação
Define práticas seguras para exames com sedação, in-
cluindo preparo, monitoramento contínuo e recuperação 
supervisionada do paciente.
	 Critérios:
	 • 2.11.1 Preparação do Ambiente e dos Equipa-		
	 mentos para Procedimentos com Sedação
	 • 2.11.2 Pré-realização do Procedimento e Orien-		
	 tações Prévias à Sedação – CORE
	 • 2.11.3 Preparação para o procedimento de 		
	 Sedação
	 • 2.11.4 Realização do Procedimento de Sedação 	
	 – CORE
	 • 2.11.5 Pós-procedimento com Sedação

Item 2.12 – Atendimento a Intercorrências
Sistematiza o atendimento, a identificação e registro a in-
tercorrências clínicas e eventos adversos, garantindo segu-
rança do paciente e melhoria contínua dos processos.
	 Critérios:
	 • 2.12.1 Protocolo e Equipe para Atendimento a 		
	 Emergências – CORE
	 • 2.12.2 Recursos, Infraestrutura e Registro de 		
	 Intercorrências – CORE

Item 2.13 – Finalização e Orientação Pós-Exame
Assegura que após o exame o paciente receba orientações 
claras e que os registros estejam completos, promovendo 
segurança, rastreabilidade e continuidade do cuidado.
	 Critérios: 
	 • 2.13.1 Comunicação de Resultados e Cuidados 		
	 Pós-Exame – CORE
	 • 2.13.2 Documentação e Arquivamento
	 • 2.13.3 Disponibilização e Entrega dos Resulta-		
	 dos – CORE
	 • 2.13.4 Contato para Emergência
	 • 2.13.5 Comunicação de resultados 
	 preliminares / críticos - CORE
	 • 2.13.6 Reconvocação de Pacientes para Com-		
	 plementação ou Repetição de Exame - CORE
	 • 2.13.7 Retificação de Laudos - CORE
	 • 2.13.8 Avaliação de Laudos Médicos - CORE
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Este item reúne os critérios relacionados à comunicação clara, 
acessível e ética dos serviços de diagnóstico por imagem, abran-
gendo desde a divulgação dos exames oferecidos até a gestão 
do agendamento, a preparação prévia e a aplicação do Termo 
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O objetivo é asse-
gurar que pacientes, acompanhantes e responsáveis tenham 
informações transparentes, atualizadas e compreensíveis, pro-
movendo o acesso qualificado e a tomada de decisão informada.
A divulgação deve contemplar os métodos diagnósticos disponíveis, 
os requisitos técnicos, contraindicações, limitações e a necessidade 
de agendamento, com informações disponibilizadas em diferentes 
canais de comunicação, materiais educativos e linguagem acessí-
vel a perfis diversos de usuários, incluindo aqueles com necessida-
des específicas. O processo de agendamento deve ser organizado, 
rastreável e orientado por critérios de priorização baseados na ur-
gência clínica, no perfil do paciente e na complexidade do exame, 
assegurando orientações adequadas já no momento da marcação.
A etapa de comunicação e preparação prévia é essencial para a segu-
rança e qualidade diagnóstica, contemplando instruções detalhadas 
sobre jejum, uso de medicamentos, restrições alimentares ou clínicas 
e contraindicações específicas, como gravidez ou alergias. Além dis-
so, devem ser fornecidos comprovantes claros do atendimento e ma-
teriais educativos que reduzam a ansiedade e fortaleçam a confiança 
do paciente. Por fim, a aplicação do TCLE garante que procedimentos 
com riscos, como uso de contraste, anestesia, radiofármacos ou in-
tervenções invasivas, sejam realizados apenas após a compreensão 
plena dos riscos, benefícios, alternativas e do direito de recusa, as-
segurando uma prática centrada no paciente, ética e transparente.

IT
EM

2.1Divulgação 
dos Serviços e 
Exames 
Realizados
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ITEM 2.1
Divulgação dos Serviços e Exames Realizados

2.1.1
Descrição do Critério:

Divulgação dos Serviços e Exames Realizados

Explicação do Critério:
Assegurar que os exames e procedimentos oferecidos pela instituição de diagnóstico por imagem sejam 
divulgados de forma clara, acessível, ética e atualizada. A comunicação deve promover transparência 
e compreensão por parte dos pacientes, acompanhantes e responsáveis, contribuindo para o acesso 
qualificado e a tomada de decisão informada. É essencial que os colaboradores estejam capacitados para 
fornecer informações corretas e alinhadas com os serviços e diferenciais da instituição.

Exigência do Critério:
a) Divulgar os métodos diagnósticos oferecidos, por meio de canais adequados como telefone, site 
institucional ou outros meios acessíveis.
b) Disponibilizar informações claras sobre os exames realizados, incluindo modalidades (ressonância 
magnética, tomografia, densitometria, entre outras), requisitos técnicos, contraindicações e limitações, 
como peso máximo permitido.
c) Informar ao paciente a necessidade ou não de agendamento prévio para cada exame, bem como o 
prazo estimado para entrega dos laudos.
d) Oferecer materiais educativos, em linguagem acessível e formato físico e/ou digital, sobre os exa-
mes realizados na instituição, priorizando aqueles relacionados a doenças prevalentes e exames com 
foco em rastreamento e prevenção.
e) Garantir que as informações estejam sempre atualizadas e disponíveis para diferentes perfis de 
usuários, incluindo pessoas com necessidades específicas.
f) Garantir que os profissionais envolvidos no atendimento e suporte estejam treinados para fornecer 
informações corretas, claras, éticas e alinhadas com os serviços e diferenciais da instituição.

2.1.2 Descrição do Critério:
Gestão de Agendamento e Priorização

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que o agendamento dos exames seja realizado de forma organizada, com rastreabilidade, critérios claros 
de priorização (quando aplicável) e orientações adequadas ao paciente no momento da marcação.

Exigência do Critério:
a) Implementar sistema eficiente e rastreável de agendamento, com registro de datas, horários, locais 
e identificação do responsável pela marcação.
b) Estabelecer critérios de priorização baseados na urgência clínica, condição do paciente (idade, peso, 
limitações físicas) e complexidade do exame, quando aplicável.
c) Assegurar que a requisição do exame contenha: 
     I. Identificação completa do paciente;
     II. Identificação do profissional solicitante;
     III. Descrição dos exames, com área, órgão e lateralidade, quando aplicável.
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2.1.3
Descrição do Critério:

Comunicação e Preparação Pré realização do exame/procedimento

Explicação do Critério:
Garantir que o paciente receba orientações claras e completas sobre o preparo necessário antes da realiza-
ção do exame, contribuindo para a segurança, a qualidade do diagnóstico e a redução de falhas decorren-
tes de preparos inadequados.

Exigência do Critério:
a) Disponibilizar ao paciente ou responsável instruções detalhadas em linguagem clara, por meios 
verbais e escritos, contemplando: 
      I. Informações sobre jejum, uso de medicamentos e restrições específicas;
      II. Avaliação da possibilidade de gravidez em mulheres em idade fértil;
      III. Dados clínicos relevantes, como histórico familiar de câncer de mama.
b) Verificar, no momento do atendimento, se o preparo foi cumprido. Em caso de inadequação, o pacien-
te ou responsável deve ser informado de imediato, com registro da intercorrência quando aplicável.
c) Descrever os processos de comunicação com o paciente e disponibilizar materiais educativos que 
contribuam para a redução da ansiedade e aumento da confiança.
d) Fornecer ao paciente comprovante de atendimento contendo: 
     I. Nome completo;
     II. Número de registro único;
     III. Data e hora do exame;
     IV. Relação de exames realizados;
     V. Data prevista para entrega dos resultados.

2.1.4 Descrição do Critério:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a aplicação do TCLE de forma documentada e compreensível, garantindo que o paciente ou responsá-
vel tome decisões informadas sobre a realização de exames que envolvam riscos.

2.1.2 Descrição do Critério:
Gestão de Agendamento e Priorização

CORE

d) Informar ao paciente, no momento do agendamento, sobre: 
      I. Suspensão de medicamentos contendo cálcio para exames como densitometria óssea;
      II. Restrições relacionadas ao uso prévio de contraste oral ou endovenoso;
      III. Contraindicações em casos de gravidez ou alergia;
      IV. Limitações de peso do equipamento;
      V. Requisitos específicos de preparo (como jejum ou restrições alimentares).
e) Disponibilizar canais para esclarecimento de dúvidas, confirmação ou alteração do agendamento, 
promovendo acessibilidade e flexibilidade.
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2.1.4 Descrição do Critério:
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

CORE

Exigência do Critério:
a) Aplicar o TCLE antes da realização de exames que envolvam riscos, como uso de contraste, medica-
mentos, radiofármacos, anestesia ou procedimentos invasivos.
b) Incluir no TCLE: 
     I. Riscos, benefícios e contraindicações do exame;
     II. Potenciais efeitos colaterais;
     III. Direito de recusar ou interromper o procedimento.
c) Garantir que o TCLE esteja redigido em linguagem clara e acessível, e que os profissionais estejam 
capacitados para esclarecer dúvidas.
d) Arquivar o TCLE devidamente assinado de forma acessível e rastreável.
e) Estimular a participação ativa do paciente na decisão, garantindo que ele compreenda todas as infor-
mações e alternativas disponíveis.



O atendimento deve assegurar identificação correta do pacien-
te com uso de, no mínimo, dois identificadores em todas as eta-
pas, desde o cadastro até a entrega do laudo, garantindo rastrea-
bilidade e alinhamento às metas internacionais de segurança. A 
gestão das expectativas deve ser transparente, com prazos de 
entrega definidos conforme a criticidade do exame, comunicação 
clara e emissão de comprovante de atendimento físico ou digital.
O acolhimento deve ocorrer de forma humanizada, respeitando 
dignidade, privacidade e necessidades específicas dos pacientes, 
com apoio físico e emocional quando necessário. A admissão deve 
registrar dados completos e padronizados, respeitar o uso do nome 
social e prever auditorias periódicas para assegurar conformidade.
Nos casos de referência e contrarreferência, é essencial padroni-
zar protocolos de segurança e continuidade do cuidado, incluindo 
transporte adequado e registro da condição clínica. A avaliação 
prévia ao exame deve identificar fatores de risco clínicos e técni-
cos, utilizando questionários específicos por modalidade, para as-
segurar condutas individualizadas e seguras, especialmente em 
exames que envolvem contraste, radiação ou campo magnético.IT

EM
2.2Atendimento 

e orientação 
ao paciente
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ITEM 2.2
Atendimento e orientação ao paciente

2.2.1 Descrição do Critério:
Acolhimento e Identificação Segura

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a identificação correta do paciente em todas as etapas do atendimento, utilizando no mínimo, dois 
identificadores definidos pela instituição e garantindo a rastreabilidade das informações assistenciais, como 
medida essencial para a segurança e confiabilidade dos processos.

Exigência do Critério:
a) Implementar um processo de identificação do paciente utilizando, no mínimo, dois identificado-
res, como nome completo, data de nascimento, número do prontuário, entre outros, definidos pela 
instituição conforme diretrizes de segurança do paciente. Deve-se solicitar um documento oficial com 
foto (ex: RG, CNH, passaporte) como evidência de validação dos dados informados.
b) Garantir que os dois identificadores sejam utilizados e confirmados em todas as etapas do atendi-
mento, inclusive em pacientes internados, desde o cadastro até a liberação do laudo.
c) Para pacientes ambulatoriais, garantir a rastreabilidade do atendimento, incluindo:
     I. Data e hora de cada procedimento realizado;
     II. Identificação do profissional responsável pelo exame.

2.2.2 Descrição do Critério:
Gestão da Expectativa e Entrega do Laudo

Explicação do Critério:
Este critério busca alinhar as expectativas dos pacientes quanto à entrega dos laudos, promovendo transparên-
cia, confiança e rastreabilidade. A política de entrega deve considerar prazos diferenciados conforme a critici-
dade dos exames (urgentes, emergenciais ou ambulatoriais), com comunicação clara, registro documental e 
monitoramento contínuo.

Exigência do Critério:
Política Documentada:
a) Estabelecer política documentada para a entrega de laudos, contemplando:
       I. Prazos de entrega definidos, alinhados às disposições legais e regulamentares, com diferenciação 
conforme a criticidade (urgência/emergência x ambulatorial);
       II. Definição de responsabilidades internas pela revisão, liberação e entrega dos laudos;
       III. Informações claras ao paciente sobre o tempo estimado de entrega e o formato de acesso (pre-
sencial, digital ou ambos);
       IV. Processo de monitoramento da pontualidade na entrega dos laudos, com ações corretivas em 
caso de desvios;
       V. Comunicação proativa com o paciente em casos de alteração nos prazos previstos.
Comprovante de Atendimento:
b) Emitir ao paciente, ao final do exame ou procedimento, um comprovante de atendimento contendo, 
no mínimo:
     I. Identificação do paciente com, no mínimo, dois identificadores;
     II. Número único de registro de identificação;
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2.2.3 Descrição do Critério:
Acolhimento ao Paciente

Explicação do Critério:
Assegurar que o acolhimento ao paciente ocorra de forma humanizada, respeitosa e segura, considerando suas 
necessidades físicas, emocionais, culturais e sociais. O atendimento deve promover conforto, dignidade, privacidade 
e redução da ansiedade, especialmente em situações que envolvam vulnerabilidade ou necessidades especiais.

Exigência do Critério:
a) Garantir que todos os pacientes sejam tratados com dignidade, respeito e privacidade, considerando 
sua individualidade e diferenças culturais, religiosas, etárias ou outras características específicas.
b) Informar os pacientes sobre seus direitos, em conformidade com as legislações vigentes, incluindo 
aspectos como privacidade, confidencialidade, segurança e respeito.
c) Consolidar os direitos e deveres dos pacientes em uma Carta do Paciente ou documento equivalente, 
disponibilizado de forma clara, acessível e compreensível, em meio físico ou digital.
d) Implementar processos que ofereçam suporte físico e emocional durante os exames, contemplando: 
      I. Informações claras e compreensíveis para reduzir a ansiedade;
      II. Opções alternativas de posicionamento ou equipamentos para pacientes com necessidades espe-
cíficas (como claustrofobia ou deficiência);
      III. Presença de acompanhante, integrante da equipe ou suporte psicológico, quando necessário.
e) Disponibilizar materiais educativos em linguagem acessível, abordando os direitos e deveres dos 
pacientes, além de orientações relacionadas aos exames.
f) Capacitar a equipe para reconhecer e atender às necessidades emocionais, físicas e culturais dos pa-
cientes, promovendo um ambiente acolhedor e seguro. Manter registros atualizados desses treinamentos.
g) Manter evidências da compreensão dos pacientes sobre as orientações fornecidas, por meio de 
declarações assinadas ou registros formais equivalentes.

2.2.4 Descrição do Critério:
Admissão e Identificação Segura do Paciente

Explicação do Critério:
Assegurar que a admissão e a identificação do paciente sejam realizadas de forma segura e padronizada, 
desde o cadastro até a entrega dos resultados. O processo deve contemplar dados completos, rastreabili-
dade dos eventos relacionados ao atendimento e conformidade com as Metas Internacionais de Segurança 
do Paciente da OMS.

Exigência do Critério:
a) Solicitar documento oficial válido com foto (como por exemplo RG, CNH, Passaporte, identidade profissional ou 
carteira de trabalho) ou outro método biométrico para comprovar a identidade do paciente no cadastro inicial.

2.2.2 Descrição do Critério:
Gestão da Expectativa e Entrega do Laudo

     III. Data e nome do(s) exame(s) realizado(s); 
     IV. Data prevista para entrega e canais de acesso ao(s) laudo(s);
     V. Campo para autorização do paciente e dados da pessoa autorizada a retirar o exame (quando 
aplicável);
     VI. Informações de contato da instituição para dúvidas ou atualizações sobre o processo;
     VII. Disponibilização do comprovante em formato físico ou digital, com garantia de rastreabilidade.
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2.2.4 Descrição do Critério:
Admissão e Identificação Segura do Paciente

b) Garantir a confirmação da identificação do paciente por, no mínimo, dois identificadores padroniza-
dos em toda a jornada do atendimento, desde o agendamento até a entrega dos resultados. Os identifi-
cadores devem estar descritos em procedimento documentado e incluir, por exemplo, sem se limitar a: 
      I. Nome completo;
      II. Data de nascimento.
c) Para emergências, urgência ou internação, permitir a confirmação dos dados por meio de: 
      I. Prontuário médico;
      II. Pulseira de identificação;
      III. Declaração de familiares ou acompanhantes.
Observação: Na ausência de documentação, utilizar número de atendimento provisório até que os dois 
identificadores sejam confirmados.
d) Garantir que o cadastro do paciente contenha, no mínimo, as seguintes informações: 
      I. Número único de registro ou prontuário do paciente;
      II. Número de identificação de cada atendimento;
      III. Nome completo, data de nascimento e sexo;
      IV. Nome social (quando aplicável);
      V. Endereço completo e telefone de contato;
      VI. Identificação e contato do profissional solicitante;
      VII. Data e hora do cadastro;
      VIII. Exames ou procedimentos solicitados, com indicação clínica;
      IX. Informações adicionais, como medicamentos em uso, dados do ciclo menstrual, condições espe-
ciais e indicação de urgência;
      X. Data prevista para entrega do laudo;
      XI. Nome e contato do responsável legal, em casos de menores ou pessoas incapacitadas.
e) Estabelecer processo que permita a rastreabilidade dos seguintes dados do atendimento: i. Datas, 
horários, locais e profissionais responsáveis pelos exames ou procedimentos realizados.
f) Para serviços de telerradiologia, exigir, no mínimo, dois identificadores para a elaboração de laudos, com 
processo documentado de recusa e comunicação ao paciente em casos de informações insuficientes.
g) Incorporar a sistemática de registro e uso do nome social, garantindo seu respeito em todo o atendi-
mento, quando aplicável.
h) Realizar auditorias regulares para verificar a conformidade do cadastro e a rastreabilidade dos dados 
relacionados ao atendimento.
i) Promover treinamentos periódicos para a equipe sobre identificação segura e preenchimento comple-
to e rastreável do cadastro.

2.2.5
Descrição do Critério:

Referência, Contrarreferência e Medidas de Segurança

Explicação do Critério:
Garantir a segurança e a continuidade do cuidado no atendimento a pacientes provenientes de outros servi-
ços de saúde, por meio de protocolos claros de referência, contrarreferência e manejo seguro. Este critério é 
especialmente relevante para pacientes que exigem atenção diferenciada, como aqueles em estado clínico 
instável, com suporte avançado de vida ou sob precauções específicas de controle de infecção.
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Exigência do Critério:
a) Assegurar que pacientes provenientes de hospitais ou outros serviços de saúde estejam adequada-
mente referenciados, com informações completas e atualizadas, incluindo: 
      I. Condição clínica atual e histórico clínico relevante (por exemplo, sem se limitar a: estado de consci-
ência, uso de sedação, oxigenoterapia ou entubação);
      II. Informações sobre precauções de contato, quando aplicável, conforme os protocolos institucio-
nais de controle de infecção;
      III. Precauções de contato e risco de queda, quando aplicável;
      IV. Indicação clínica específica para o exame.
b) Estabelecer critérios de admissão para pacientes em estado grave ou com suporte avançado de vida 
(por exemplo, sem se limitar a: entubados, sedados, monitorados), contemplando: 
      I. Disponibilidade de infraestrutura e equipe especializada (como anestesista e equipe multiprofissional);
      II. Adequação do ambiente para acomodação de equipamentos adicionais (ventiladores, monitores, 
carrinho de emergência, entre outros);
      III. Coordenação com a equipe hospitalar para garantir transporte seguro e suporte contínuo durante 
o exame.
c) Implementar protocolos para manejo seguro de pacientes críticos, assegurando: 
      I. Identificação adequada, com pulseira e confirmação de, no mínimo, dois identificadores por meio 
de prontuário, acompanhante ou responsável;
      II. Uso obrigatório de EPIs pelos profissionais envolvidos no atendimento;
      III. Adoção de medidas rigorosas de higiene, como higienização das mãos antes e após o contato com 
o paciente.
d) Garantir que pacientes sob precauções de contato sejam atendidos conforme protocolos institucio-
nais de controle de infecção, incluindo: 
      I. Utilização de salas específicas ou definição de horários diferenciados para minimizar risco de 
contaminação cruzada;
      II. Limpeza e desinfecção rigorosa do ambiente e dos equipamentos utilizados após cada atendimento.
e) Organizar o transporte e a contrarreferência dos pacientes, registrando de forma rastreável: 
      I. Horários de chegada e saída;
      II. Identificação dos responsáveis pelo transporte e continuidade do cuidado;
      III. Registro da condição clínica e sinais vitais na chegada e na saída do serviço.
f) Monitorar e avaliar a eficácia das medidas de segurança adotadas, incluindo a notificação e o acom-
panhamento de eventos adversos ocorridos durante a permanência do paciente na instituição.

2.2.5
Descrição do Critério:

Referência, Contrarreferência e Medidas de Segurança

2.2.6
Descrição do Critério:

Avaliação prévia à realização do exame 

Explicação do Critério:
Assegurar que os pacientes sejam avaliados previamente à realização de exames de imagem, por meio 
de questionários específicos ou anamnese direcionada, com o objetivo de identificar fatores que pos-
sam comprometer a segurança do paciente, a qualidade do preparo ou a interpretação dos resultados. 
Essa avaliação possibilita condutas individualizadas e mais seguras especialmente em exames com 
contraste, radiação ou campo magnético.
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2.2.6
Descrição do Critério:

Avaliação prévia à realização do exame 

Exigência do Critério:
a) Realizar entrevista do paciente, antes da realização do exame com base em questionários ou anam-
nese, assegurando a coleta das seguintes informações: 
      I. Estado geral de saúde e histórico médico relevante (por exemplo, sem se limitar a: doenças crôni-
cas, cirurgias ou biópsias prévias);
      II. Indicação do exame (rastreamento ou diagnóstico);
      III. Uso de medicamentos, incluindo contraste prévio, anticoagulantes ou metformina;
      IV. Histórico cirúrgico e condições clínicas que possam interferir na realização ou interpretação do exame;
      V. Avaliação da possibilidade de gravidez em mulheres em idade fértil ou menopausa.
b) Aplicar questionário para todas as pacientes em idade menstrual sobre a possibilidade de gravidez 
antes da realização de exames com radiação ou campo magnético, utilizando questionário ou anamnese.
c) Desenvolver política para realização de exames fora do preparo adequado, assegurando que as limita-
ções sejam registradas no laudo e comunicadas ao solicitante.
d) Utilizar questionários específicos para cada modalidade de exame, contemplando, por exemplo, sem se limitar a:
      • Mamografia:
      I. Indicação (rastreamento ou diagnóstico);
      II. Histórico familiar ou pessoal de câncer de mama;
      III. Estado hormonal (DUM ou menopausa).
      •  Densitometria Óssea:
      I. DUM, menopausa e idade da menopausa;
      II. Indicação clínica;
      III. Uso de medicamentos que afetam a massa óssea;
      IV. Condições associadas à perda óssea acelerada;
      V. Tratamento para osteoporose;
      VI. Hormonioterapia em pacientes transgêneros.
      VII. Tomografia Computadorizada:
      VIII. Alergia a contraste;
      IX. Condição renal atual.
e) Implementar sistemática para registro, análise e atualização das informações coletadas na avaliação 
prévia a realização do exame, com: 
      I. Registro físico ou eletrônico com rastreabilidade;
      II. Atualização contínua conforme evolução dos protocolos e riscos.
f) Assegurar que as informações da avaliação prévia à realização do exame sejam revisadas pela equipe 
responsável antes da realização do exame.
g) Implementar avaliação de riscos para identificar pacientes com vulnerabilidades específicas, consi-
derando fatores como:
      I. Gestão de medicamentos;
      II. Risco de quedas;
      III. Suscetibilidade a infecções;
      IV. Estado nutricional (jejum, desnutrição, obesidade);
      V. Condições clínicas ou sociais específicas.
h) Desenvolver e documentar planos individualizados, quando aplicável, para mitigar riscos identifica-
dos, alinhando as condições clínicas do paciente à complexidade do exame, com comunicação clara à 
equipe e acomapnhante.
i) Capacitar a equipe envolvida para identificar riscos e aplicar os planos individualizados, assegurando 
orientações adequadas ao paciente e seus acompanhantes.



Esta seção define os critérios para a realização segura e eficaz dos 
exames de Ressonância Magnética (RM), inclusive quando realiza-
dos por comando remoto (telecomando), contemplando desde o 
controle de qualidade do equipamento até a emissão do laudo mé-
dico. O escopo inclui requisitos técnicos, assistenciais e de segu-
rança que asseguram a confiabilidade diagnóstica, a proteção do 
paciente e da equipe e a conformidade com a legislação vigente. 
Abrange o controle de qualidade dos equipamentos, com manuten-
ção, calibração e plano de contingência; a etapa prévia ao exame, 
com triagem clínica padronizada, identificação de contraindicações, 
uso de zonas de segurança e obtenção do TCLE; e a preparação do 
paciente, com orientações claras, retirada de objetos metálicos, 
fornecimento de protetor auricular, campainha de emergência e 
apoio para situações como claustrofobia ou necessidades especiais. 
Também contempla a execução do exame, com monitoramento clí-
nico adequado, comunicação contínua, privacidade do paciente e 
conformidade com protocolos técnicos; os cuidados pós-exame, 
com monitoramento em casos de uso de contraste ou sedação, 
orientações de alta e registro de intercorrências; a documentação e 
rastreabilidade das imagens, parâmetros técnicos e medicamentos 
utilizados; e a emissão do laudo médico, conforme diretrizes clíni-
cas e classificações padronizadas. No contexto de telecomando, 
exige protocolos específicos de segurança, redundância de siste-
mas e suporte presencial para emergências na Zona IV, garantindo 
a qualidade e a segurança do exame realizado por comando remoto.IT

EM
2.3Realização 

do exame de 
Ressonância 
Magnética
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ITEM 2.3
Realização do exame de Ressonância Magnética (RM)

2.3.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade na Ressonância Magnética

CORE

Explicação do Critério:
Assegura que o equipamento de ressonância magnética seja mantido em condições ideais de funcionamento por 
meio de manutenções preventivas e corretivas documentadas, calibrações e testes periódicos de desempenho 
conforme exigências legais, e monitoramento de insumos críticos, como o hélio. Prevê a implementação de ações 
corretivas eficazes diante de falhas ou desvios e a existência de um plano de contingência treinado para garantir 
a segurança do paciente em situações de queda de energia ou falha do equipamento.

Exigência do Critério:
a) Realizar e registrar as calibrações e testes periódicos de controle de qualidade, por profissional 
legalmente habilitado, conforme legislação vigente e recomendações do fabricante.
b) Realizar manutenções preventivas e corretivas conforme recomendações do fabricante, mantendo 
registros documentados e rastreáveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos 
regulatórios. No caso de manutenções corretivas, descrever a ocorrência e as intervenções realizadas.
c) Monitorar os níveis de hélio uma vez por semana, com registro e ações corretivas, quando necessário.
d) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar ações corretivas com verificação da eficácia.
e) Evidenciar plano de contingência treinado para queda de energia ou falha do equipamento, garantin-
do retirada segura do paciente da mesa e sala de exames e, se possível, a retomada do exame.

2.3.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Ressonância Magnética  

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece os requisitos para a entrevista e preparação do paciente antes da realização do exame, 
visando garantir a segurança no uso do equipamento RM. Inclui a confirmação da identidade de no mínimo dois 
identificadores, verificação da prescrição médica e indicação clínica, a identificação de contraindicações abso-
lutas e relativas ao campo magnético, a implementação de zonas de segurança, e a aplicação de questionário 
clínico padronizado datado e assinado pelo paciente e profissional com registro no órgão de classe, obtenção do 
TCLE e a adoção de protocolos para a execução segura do exame.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data 
de nascimento).
b) Conferir pedido médico do exame, incluindo indicação clínica, lateralidade (quando aplicável), e pres-
crição de medicamentos, incluindo o uso de meio de contraste, conforme protocolo da instituição.
c) Realizar questionário clínico e de segurança contendo, no mínimo:
     I. Doenças crônicas, medicamentos em uso, alergias, cirurgias prévias e risco de gestação.
     II. Presença de implantes metálicos, dispositivos ou materiais que possam contraindicar o exame, 
devendo ser avaliados quanto à sua classificação como permitidos, condicionais ou absolutamente 
contraindicados, conforme protocolos da instituição.
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2.3.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Ressonância Magnética 

CORE

     III. Histórico de reações adversas, alergias, medicamentos em uso, incluindo meios de contraste 
previamente administrados, bem como o intervalo de tempo relacionado a possíveis contraindicações 
relativas.
     IV. Tratativas para contraindicações relativas, conforme o procedimento e/ou material utilizado ao 
paciente, como por exemplo, sem se limitar a: apresentação de cartão de identificação de implante ou 
autorização do médico assistente.
     V. O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável pelo 
preenchimento, incluindo sua identificação no órgão de classe.
d) Estabelecer procedimento documentado com contraindicações absolutas e relativas relacionadas 
ao campo magnético.
e) Estabelecer zonas de segurança (Zonas I a IV) com sinalização clara e controle de acesso.
f) Designar um supervisor de segurança em RM com treinamento específico para gerenciar a Zona IV e 
supervisionar pacientes, acompanhantes e equipe.
g) Garantir que detectores de metais sejam utilizados antes da entrada do paciente na Zona IV, seguin-
do os protocolos de segurança estabelecidos.
h) Garantir a aplicação do TCLE, esclarecendo os riscos e benefícios do exame, com ou sem contraste. 
O TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsável (quando aplicável) e do profissio-
nal que realizou o esclarecimento.

2.3.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Exame de Ressonância Magnética 

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente esteja adequadamente orientado, preparado e assistido antes do exame de 
RM, minimizando riscos, desconfortos e interferências na qualidade das imagens. Inclui informações 
claras sobre o exame, retirada de objetos metálicos, verificação de segurança com detector de metais, 
fornecimento de campainha de emergência, uso de protetores auriculares, e medidas de apoio emocional 
para pacientes com claustrofobia ou necessidades especiais. Avaliar a necessidade de sedação de forma 
criteriosa, promovendo um exame mais seguro e humanizado.

Exigência do Critério:
a) Orientar o paciente sobre o exame incluindo a duração, a importância da imobilidade, os diferentes ti-
pos de ruídos do equipamento, a administração de contraste (quando aplicável) e cuidados pós exames.
b) Garantir a retirada de adornos, troca completa de roupas e o uso de protetor auricular, conforme 
protocolos de segurança.
c) Realizar varredura com detector de metais antes da entrada do paciente na Zona IV, prevenindo 
riscos relacionados à presença de objetos metálicos.
d) Fornecer a campainha de emergência ao paciente e testar seu funcionamento antes do início do 
exame, assegurando possibilidade de comunicação durante o procedimento.
e) Implementar mecanismos para apoio emocional aos pacientes com claustrofobia, e oferecer medidas 
específicas de suporte para pacientes com necessidades especiais, como por exemplo, sem se limitar a: 
deficiência auditiva, visual, motora, afonia ou dificuldade de compreensão.
f) Avaliar previamente a necessidade de sedação, conforme limitações identificadas que possam com-
prometer a realização adequada do exame.
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2.3.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Ressonância Magnética

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece as condutas necessárias para a execução segura e eficaz do exame de ressonância magnética, 
com foco na qualidade técnica das imagens, segurança do paciente e conformidade com os protocolos 
diagnósticos. Inclui o seguimento de diretrizes estabelecidas pelo CBR, a verificação de prescrições em 
exames com contraste, o monitoramento clínico de pacientes sedados, a manutenção de comunicação 
contínua, a aplicação de técnicas específicas para populações especiais e o respeito à privacidade e digni-
dade do paciente durante todo o procedimento.

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos diagnósticos para aquisição de imagens, conforme diretrizes do CBR.
b) Caso o exame envolva contraste, verificar a prescrição médica com a dose, validade e lote do con-
traste a ser utilizado. A prescrição deve estar datada e assinada pelo médico prescritor e pelo profissio-
nal responsável pela administração, incluindo sua identificação no órgão de classe.
c) Realizar questionamento prévio e orientar o paciente sobre o uso do meio de contraste, avaliando 
potenciais alergias e obtendo anuência para sua administração, garantindo rastreabilidade.
d) Em exames com administração de contraste, verificar a prescrição médica, contendo obrigatoriamente:
     I. Dose, validade e lote do produto a ser utilizado;
     II. Data e assinatura do médico prescritor;
     III. Assinatura e identificação do profissional responsável pela administração, com número no órgão de classe.
e) Antes da administração, verificar se o rótulo do contraste ou medicamento preparado no serviço 
contém, de forma legível e completa:
     I. Nome do produto;
     II. Concentração;
     III. Número do lote;
     IV. Data de preparo;
     V. Data de validade;
     VI. Nome ou identificação de quem preparou;
     VII. Condições de armazenamento;
     VIII. Riscos potenciais e precauções de segurança.
f) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realizadas 
na própria instituição, garantindo que:
     I. A preparação seja feita por profissional autorizado e treinado;
     II. As condições de higiene, diluição, identificação e conservação estejam de acordo com a legislação 
sanitária vigente;
    III. O preparo seja rastreável e registrado em local apropriado.
g) Monitorar sinais vitais do paciente sedado e conforme sua condição clínica.
h) Garantir a privacidade e a dignidade do paciente, evitando a exposição corporal desnecessária.
i) Garantir comunicação contínua entre o paciente e a equipe por meio de sistema de áudio bidirecional, 
assegurando a escuta ativa e a possibilidade de interrupção do exame, se necessário.
j) Implementar técnicas específicas para pacientes pediátricos, pacientes com implantes e outras 
condições especiais.
l) Assegurar que o colaborador local permaneça na sala de comando durante todo o exame, mantendo 
supervisão contínua.
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2.3.5 Descrição do Critério:
Pós-realização do Exame de Ressonância Magnética

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo a sequência e/
ou exame, se necessário.
b) Orientar o paciente/responsável sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
ções adicionais pertinentes ao exame.
c) Registrar no prontuário do paciente quaisquer intercorrências ocorridas durante e após o exame, 
assegurando rastreabilidade e continuidade assistencial.
d) Manter o paciente em observação supervisionada por, no mínimo, 20 minutos após o término do 
exame com contraste, preservando o acesso venoso periférico nesse período. 
e) Em caso de reação ao contraste, realizar o tratamento imediato, manter o acesso venoso, monitorar 
e registrar os sinais vitais e permanecer em observação supervisionada por no mínimo 30 minutos.
f) Estimular a hidratação após o uso do contraste.
g) Garantir equipe treinada para manejo de intercorrências (inclusive reações adversas ao contraste), 
incluindo médico e outro profissional de saúde com certificações compatíveis.
h) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e legislação vigente.

2.3.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Ressonância Magnética

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação das imagens de Ressonância Magnética, assegurando rastreabilidade, 
conformidade com normas regulatórias e qualidade diagnóstica, incluindo a documentação de parâmetros 
técnicos e uso de contraste quando aplicável.

Exigência do Critério:
a) Em todas as sequências de imagens devem estar inclusos:
      I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
      II. Número do prontuário e/ou identificação única;
      III. Nome da instituição;
      IV. Data do exame;
      V. Lateralidade, se aplicável;
      VI. Abreviatura da incidência (para exames de mama).
b) Registrar limitações técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obten-
ção de imagens adequadas.
c) Registrar parâmetros técnicos utilizados no exame, como por exemplo, sem se limitar a: sequências, 
planos, espessura de corte.

2.3.5 Descrição do Critério:
Pós-realização do Exame de Ressonância Magnética

Explicação do Critério:
Este critério abrange os cuidados e condutas adotados após a realização do exame de RM, assegurando 
a segurança, bem-estar e monitoramento do paciente, especialmente em casos com uso de contraste ou 
sedação. Inclui a verificação da qualidade das imagens, a supervisão durante a saída da Zona IV, o monito-
ramento pós-contraste, o incentivo à hidratação e a pronta resposta a intercorrências clínicas. Também 
contempla o registro adequado de ocorrências no prontuário, promovendo rastreabilidade e melhoria 
contínua dos processos assistenciais.
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d) Documentar detalhes do contraste, incluindo nome comercial, princípio ativo, lote, validade, profis-
sional responsável e eventuais reações adversas.
e) Registrar no prontuário ou sistema institucional as intercorrências ocorridas durante e após o proce-
dimento, incluindo data, hora, descrição, conduta adotada e responsável pelo atendimento.
f) Para exames registrados em filme, garantir que as informações mínimas descritas neste critério 
estejam visíveis de forma permanente e legível, por meio de marcação digital, etiqueta ou anotação 
direta, sem comprometer a visualização da área anatômica.

2.3.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Ressonância Magnética

2.3.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Ressonância Magnética

Explicação do Critério:
Este critério define as responsabilidades do médico na elaboração do laudo, abrangendo desde a confe-
rência das informações e a análise técnica das imagens até a emissão do laudo final. As análises técnicas 
e interpretativas são realizadas previamente, pelas Comissões Médicas de Avaliação de Exames do CBR, 
durante a etapa de avaliação de exames. Para ressonância magnética, o laudo deve seguir as diretrizes do 
CBR e classificações pertinentes à modalidade, como PI-RADS® (próstata), LI-RADS® (fígado), BI-RADS® 
(mama), entre outras aplicáveis, garantindo padronização, clareza diagnóstica e orientação adequada para 
a conduta clínica.

Exigência do Critério:
a) Antes da elaboração do laudo, o médico deve:
      I. Confirmar dados de identificação do paciente e do exame, incluindo indicação clínica;
      II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, sequências, cobertura ana-
tômica e ausência de artefatos;
      III. Conferir se o protocolo realizado está adequado à solicitação clínica e aos padrões do serviço;
      IV. Considerar exames anteriores, quando disponíveis, para avaliação comparativa.
b) Elaborar o laudo contendo obrigatoriamente:
      I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
      II. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;
      III. Nome da instituição; 
      IV. Data do exame; 
      V. Indicação clínica;
      VI. Técnicas utilizadas destacando uso ou não de contraste (incluindo nome comercial e princípio 
ativo quando aplicável);
      VII. Observação sobre sedação, quando aplicável;
      VIII. Achados descritos no corpo do laudo, contemplando:
      a. Achados relevantes;
      b. Variantes anatômicas e variantes da normalidade que possam influenciar no sucesso terapêutico 
na hipótese diagnóstica;
      IX. Conclusão – quando aplicável, incluir uma síntese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clínico;
      X. Recomendações – quando pertinentes, acrescentar orientações, sugestões de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados. 
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2.3.8
Descrição do Critério:

Telecomando – Realização do exame de Ressonância Magnética 
por comando remoto

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes para garantir a segurança do paciente e a qualidade dos exames de res-
sonância magnética realizados remotamente. Inclui redundância de sistemas, avaliação prévia à realização 
do exame, controle de acesso, segurança magnética e suporte a emergências na Zona IV.

Exigência do Critério:
a) Garantir que o sistema de telecomando possua redundância de rede (link), alarmes visuais e auditi-
vos para perda de comunicação e plano de contingência.
b) Implementar áudio bidirecional e vídeo unidirecional, permitindo que o operador visualize o paciente, 
sem que o paciente veja o operador.
c) Designar profissional de saúde treinado localmente e presente na Zona IV, com suporte dedicado a 
emergências. Quando necessário, prever um segundo colaborador de apoio.
d) Aplicar protocolo de triagem de segurança em RM, com acesso remoto aos dados do paciente (im-
plantes, dispositivos, contraindicações).
e) Garantir orientação clara ao paciente sobre o funcionamento do telecomando, incluindo uso da cam-
painha de emergência, com assinatura de anuência.
f) Registrar informações e ações clínicas durante o exame, de forma rastreável.
g) Registrar comunicação entre os envolvidos, garantindo rastreabilidade.
h) Implementar treinamentos regulares para operadores locais e remotos, com foco em segurança e 
riscos específicos do ambiente de RM.
i) Manter compatibilidade dos equipamentos de emergência com ambiente de RM (monitores, ventilado-
res entre outros).
j) Designar formalmente o Supervisor de Segurança em RM e garantir conformidade com a legislação vigente.
k) Implantar protocolos e monitoramento que assegurem que os pacientes não sejam expostos a níveis 
de energia/radiação acima dos limites seguros, com base nos parâmetros de SAR e SED, conforme reco-
mendações do fabricante e diretrizes técnicas.
l) Nos casos com sedação, garantir presença de médico anestesista localmente, com monitoramento contínuo.
m) Atender aos critérios estabelecidos na Diretriz de Segurança no Comando Remoto (Telecomando) em 
Tomografia Computadorizada e Ressonância Magnética do CBR.

IT
EM



Esta seção estabelece os critérios para a realização segura e eficaz 
dos exames de Tomografia Computadorizada (TC), inclusive quando 
realizados por comando remoto (telecomando), abrangendo desde 
o controle de qualidade dos equipamentos até a emissão do laudo 
médico. Os critérios asseguram a qualidade diagnóstica, a rastre-
abilidade das informações, a proteção radiológica de pacientes e 
profissionais e a conformidade com normas regulatórias e diretrizes 
clínicas. O escopo inclui: controles de qualidade; etapas prévias de 
avaliação e preparo do paciente; execução do exame com protoco-
los diagnósticos e monitoramento de dose; cuidados pós-exame, 
com orientação, observação e registro de intercorrências; correta 
documentação e identificação do exame; emissão do laudo médico 
padronizado; e requisitos específicos para a realização por teleco-
mando, que envolvem redundância de sistemas, suporte presencial 
ao paciente e comunicação rastreável entre equipes local e remota.

IT
EM
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ITEM 2.4
Realização do exame de Tomografia Computadorizada (TC)

2.4.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade na Tomografia Computadorizada

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece os requisitos para a manutenção da qualidade técnica e da segurança dos exames 
de Tomografia Computadorizada (CT), por meio da realização de calibrações, manutenções preventivas e 
testes conforme legislação vigente e recomendações do fabricante. Inclui o controle e armazenamento 
adequado de vestimentas plumbíferas, a utilização de sistemas automáticos de controle e rastreamento 
de dose e a previsão de plano de contingência treinado para falhas de equipamento ou queda de energia.

Exigência do Critério:
a) Realizar e registrar as calibrações e testes periódicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislação vigente e recomendações do fabricante.
b) Realizar manutenções preventivas e corretivas conforme recomendações do fabricante, mantendo 
registros documentados e rastreáveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos 
regulatórios. No caso de manutenções corretivas, descrever a ocorrência e as intervenções realizadas.
c) Garantir a identificação e controle de qualidade das vestimentas plumbíferas, assegurando o arma-
zenamento correto para preservar sua integridade.
d) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar ações corretivas com verificação da eficácia.
e) Evidenciar plano de contingência treinado para queda de energia ou falha do equipamento, garantin-
do retirada segura do paciente da mesa, sala de exames e, se possível, a retomada do exame.
f) Utilizar sistemas automáticos de controle de dose de radiação, registrando os dados no formato 
DICOM (Radiation Dose Structured Report – RDSR), com verificação periódica de conformidade e rastrea-
bilidade dos registros, se disponível no equipamento.

2.4.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Tomografia Computadorizada

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece as diretrizes para a avaliação prévia do paciente antes da realização do exame de TC, com foco na se-
gurança, rastreabilidade e qualidade assistencial. Inclui a confirmação da identidade do paciente, a aplicação de 
questionário clínico padronizado, a verificação de histórico de uso de contraste iodado, a análise da função renal e 
a avaliação de riscos clínicos associados, quando aplicável. Também contempla a necessidade de documentação 
adequada da anamnese, do procedimento e do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), promovendo 
um atendimento ético, seguro e alinhado às boas práticas clínicas.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data de 
nascimento).
b) Conferir a pedido médico do exame, incluindo indicação clínica, lateralidade (quando aplicável), e pres-
crição de medicamentos, incluindo o uso de meio de contraste, conforme protocolo da Instituição.
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2.4.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Exame de Tomografia Computadorizada

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente esteja adequadamente orientado e preparado para a realização do exame de TC, 
garantindo conforto, segurança e qualidade diagnóstica. Incluir orientações claras sobre o procedimento, 
possíveis desconfortos, retirada de objetos que possam causar artefatos nas imagens, fornecimento de 
vestimentas apropriadas, uso de proteção radiológica quando aplicável, e verificação da hidratação adequada, 
especialmente em exames com contraste.

Exigência do Critério:
a) Orientar o paciente sobre o exame, incluindo a duração, possíveis desconfortos, uso de contraste (se 
aplicável) e cuidados pós-exame.
b) Fornecer vestimentas adequadas e solicitar a retirada de acessórios e objetos metálicos, para evitar 
interferência na qualidade das imagens.
c) Oferecer vestimenta plumbífera ao acompanhante e, quando indicado, ao paciente, desde que o uso 
não comprometa a técnica do exame ou a qualidade da imagem.
d) Verificar se o paciente seguiu as orientações de hidratação pré-exame, especialmente em casos de 
uso de contraste iodado intravenoso.

2.4.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Tomografia Computadorizada

CORE

c) Realizar questionário clínico contendo, no mínimo:
     I. Doenças crônicas, medicamentos em uso, alergias, cirurgias prévias e risco de gestação.
     II. Histórico de reações adversas, medicamentos ou meios de contraste previamente utilizados.
     III. Uso anterior de contraste iodado, por via oral ou intravenosa, e histórico de reações adversas 
associadas.
     IV. O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável pelo 
preenchimento, incluindo sua identificação no órgão de classe.
d) Quando houver previsão de uso de contraste iodado intravenoso, solicitar e/ou avaliar exames da 
função renal, conforme protocolos institucionais, e verificar riscos para sua utilização.
e) Garantir a existência e aplicação de procedimento documentado com indicações e contraindicações 
para o uso do contraste iodado intravenoso.
f) Garantir a aplicação do TCLE, esclarecendo os riscos e benefícios do exame, com e sem contraste. O 
TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsável (quando aplicável) e do profissional 
que realizou o esclarecimento.
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2.4.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Tomografia Computadorizada

Explicação do Critério:
Estabelece os cuidados e orientações essenciais a serem adotados durante a realização do exame de TC, 
visando garantir a qualidade técnica das imagens e a segurança do paciente. Inclui a orientação clara sobre o 
exame, a utilização de vestimentas adequadas, a retirada de acessórios metálicos, o uso de proteção radio-
lógica quando necessário e a garantia de hidratação apropriada, especialmente em exames com contraste, 
promovendo um procedimento eficiente, seguro e centrado no paciente.

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos diagnósticos para aquisição de imagens conforme diretrizes do CBR.
b) Caso o exame envolva contraste, verificar a prescrição médica com a dose, validade e lote do contraste a 
ser utilizado. A prescrição deve estar datada e assinada pelo médico prescritor e pelo profissional responsável 
pela administração, incluindo sua identificação no órgão de classe.
c) Em exames com administração de contraste, verificar a prescrição médica, contendo obrigatoriamente:
      I. Dose, validade e lote do produto a ser utilizado;
      II. Data e assinatura do médico prescritor;
      III. Assinatura e identificação do profissional responsável pela administração, com número no órgão de classe.
d) Antes da administração, verificar se o rótulo do contraste ou medicamento preparado no serviço contém, 
de forma legível e completa:
      I. Nome do produto;
      II. Concentração;
      III. Número do lote;
      IV. Data de preparo;
      V. Data de validade;
      VI. Nome ou identificação de quem preparou;
      VII. Condições de armazenamento;
      VIII. Riscos potenciais e precauções de segurança.
e) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realizados na 
própria instituição, garantindo que:
      I. A preparação seja feita por profissional autorizado e treinado;
      II. As condições de higiene, diluição, identificação e conservação estejam de acordo com a legislação sani-
tária vigente;
      iii. O preparo seja rastreável e registrado em local apropriado.
f) Monitorar sinais vitais do paciente sedado e conforme sua condição clínica.
g) Garantir a privacidade e a dignidade do paciente, evitando a exposição corporal desnecessária.
h) Monitorar continuamente os níveis de dose de radiação, garantindo que os parâmetros utilizados estejam 
alinhados às diretrizes do CBR, considerando as limitações técnicas de equipamentos com dose fixa ou sem 
possibilidade de ajuste de parâmetros.
i) Implementar sistemas automáticos para alertas de doses acima dos valores típicos definidos, com protoco-
los para avaliação e adequação dos níveis de exposição.
j) Garantir o uso de dispositivos auxiliares, como almofadas coxins, para posicionamento correto do paciente.
l) Implementar técnicas específicas para pacientes pediátricos e para aqueles com condições que possam 
impactar a qualidade da imagem, como presença de próteses ou implantes metálicos, utilizando protocolos de 
redução de dose, correção de artefatos e adaptação dos parâmetros técnicos.
m) Assegurar que o colaborador local permaneça na sala de comando durante todo o exame, mantendo a 
supervisão contínua do paciente e estando apto a intervir em situações de intercorrência clínica ou técnica.
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2.4.5 Descrição do Critério:
Pós-realização do Exame de Tomografia Computadorizada

Explicação do Critério:
Define os cuidados a serem adotados após a realização do exame de TC, com foco na segurança do paciente, 
qualidade diagnóstica e rastreabilidade das informações. Envolve a verificação da qualidade das imagens antes 
da liberação do paciente, o monitoramento pós-contraste, a orientação sobre hidratação, e a pronta resposta a 
intercorrências clínicas por equipe treinada e certificada. Também estabelece a obrigatoriedade de documentar 
intercorrências e os dados técnicos do exame no prontuário, assegurando conformidade assistencial e legal.

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo o corte e/ou 
exame, se necessário.
b) Orientar o paciente/responsável sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
ções adicionais pertinentes ao exame.
c) Registrar no prontuário do paciente quaisquer intercorrências ocorridas durante e após o exame, 
assegurando rastreabilidade e continuidade assistencial.
d) Manter o paciente em observação supervisionada por, no mínimo, 20 minutos após o término do 
exame com contraste, preservando o acesso venoso periférico nesse período. 
e) Em caso de reação ao contraste, realizar o tratamento imediato, manter o acesso venoso, monitorar 
e registrar os sinais vitais e permanecer em observação supervisionada por no mínimo 30 minutos.
f) Estimular a hidratação após o uso do contraste.
g) Garantir equipe treinada para manejo de intercorrências (inclusive reações adversas ao contraste), 
incluindo médico e outro profissional de saúde com certificações compatíveis.
h) Garantir que todos os dados do exame, incluindo parâmetros técnicos e doses de radiação, sejam 
documentados corretamente.
i) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e legislação vigente.

2.4.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Tomografia Computadorizada

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação das imagens de Tomografia Computadorizada, assegurando rastreabilidade, 
conformidade com normas regulatórias e registro da dose de radiação. Inclui o registro de limitações técnicas 
e o detalhamento do uso de contraste.

Exigência do Critério:
a) Em todas as sequências de imagens devem estar inclusos:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Data do exame;
     V. Lateralidade, se aplicável;
     VI. Dose de radiação registrada (DLP e/ou CTDIvol);
     VII. Recomenda-se registrar doses em exames com fluoroscopia/intensificador.
b) Registrar limitações técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obtenção 
de imagens adequadas.
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2.4.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Tomografia Computadorizada

Explicação do Critério:
Este critério define as responsabilidades do médico na elaboração do laudo, abrangendo desde a conferên-
cia das informações e a análise técnica das imagens até a emissão do laudo final. As análises técnicas e 
interpretativas são realizadas previamente, pelas Comissões Médicas de Avaliação de Exames do CBR, du-
rante a etapa de avaliação de exames. Para tomografia computadorizada, o laudo deve seguir as diretrizes 
do CBR e diretrizes pertinentes e aplicáveis à região estudada, garantindo padronização, clareza diagnósti-
ca e orientação adequada para a conduta clínica.

Exigência do Critério:
a) Antes da elaboração do laudo, o médico deve:
   I. Confirmar dados de identificação do paciente e do exame, incluindo indicação clínica;
   II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, cortes, reconstruções e 
ausência de artefatos;
   III. Conferir se o protocolo realizado está adequado à solicitação clínica e aos padrões do serviço;
   IV. Considerar exames anteriores, quando disponíveis, para avaliação comparativa.
b) Garantir que os laudos contenham, no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo; 
     III. Nome da instituição;
     IV. Data do exame;
     V. Indicação clínica;
     VI. Técnicas utilizadas, destacando uso ou não de contraste (incluindo nome comercial e princípio 
ativo quando aplicável);
     VII. Observação sobre sedação, quando aplicável;
     VIII. Achados descritos no corpo do laudo, contemplando:
   a) Achados relevantes;
   b) Variantes anatômicas e variantes da normalidade que possam influenciar no sucesso terapêutico 
ou na hipótese diagnóstica;
     IX. Conclusão – quando aplicável, incluir uma síntese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clínico
     X. Recomendações – quando pertinentes, acrescentar orientações, sugestões de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.

2.4.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Tomografia Computadorizada

c) Registrar no prontuário ou sistema institucional as intercorrências ocorridas durante e após o procedimen-
to, incluindo data, hora, descrição, conduta adotada e responsável pelo atendimento.
d) Para exames registrados em filme, garantir que as informações mínimas descritas neste critério estejam 
visíveis de forma permanente e legível, por meio de marcação digital, etiqueta ou anotação direta, sem com-
prometer a visualização da área anatômica.
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Explicação do Critério:
Este critério visa garantir a qualidade, a rastreabilidade e a segurança dos exames de tomografia computadori-
zada realizados por telecomando, considerando os riscos operacionais de uma operação à distância. Envolve pro-
tocolos de avaliação prévia à realização do exame, suporte presencial ao paciente, controle da dose de radiação e 
comunicação entre as equipes.

Exigência do Critério:
a) Garantir que o sistema de telecomando possua redundância de conexão de rede (link), alarmes visu-
ais e auditivos para perda de comunicação e plano de contingência.
b) Implementar áudio bidirecional e vídeo unidirecional, permitindo que o operador visualize o paciente, 
sem que o paciente veja o operador.
c) Designar profissional de saúde treinado localmente para monitorização contínua do paciente, com 
suporte imediato a intercorrências.
d) Aplicar protocolo de avaliação prévia à realização do exame, assegurando o acesso do operador 
remoto ao questionário com as informações do paciente antes do exame.
e) Garantir orientação clara ao paciente, com explicação do funcionamento do sistema de telecomando 
e assinatura de anuência. Incluir instruções sobre o uso da campainha de emergência.
f) Registrar informações e ações durante o exame de forma rastreável.
g) Registrar a comunicação entre equipe local e remota de forma rastreável.
h) Implementar treinamentos regulares para operadores locais e remotos sobre os riscos e particulari-
dades do telecomando em TC.
i) Utilizar sistemas automáticos de controle de dose de radiação, registrando os dados no formato 
DICOM-RDSR, conforme legislações vigentes.
j) Verificar periodicamente a conformidade dos registros de dose, com rastreabilidade e controle de 
qualidade.
l) Atender aos critérios estabelecidos nas Diretrizes do CBR.

2.4.8
Descrição do Critério:

Telecomando – Realização do exame de Tomografia 
Computadorizada por Comando Remoto

CORE



Esta seção estabelece os critérios para a realização de exames de 
ultrassonografia, abrangendo desde o controle de qualidade dos 
equipamentos até a elaboração e emissão do laudo final. O objetivo é 
assegurar que os exames sejam realizados de forma padronizada, se-
gura e rastreável, contemplando protocolos de biossegurança, qua-
lidade diagnóstica, conforto do paciente e conformidade regulatória.
O escopo inclui a avaliação e manutenção periódica dos equipamen-
tos, a correta identificação do paciente e das indicações clínicas, a 
higienização e uso adequado dos transdutores, bem como a obser-
vância de protocolos específicos em exames endocavitários e com 
Doppler. Também contempla orientações ao paciente e/ou respon-
sável antes e após o exame, a comunicação de achados críticos e a 
documentação adequada de intercorrências ou limitações técnicas.
Por fim, destaca-se a responsabilidade médica na análise das ima-
gens e na elaboração do laudo, que deve seguir diretrizes do CBR 
e demais normativas aplicáveis, assegurando clareza diagnósti-
ca, padronização e utilidade clínica para a conduta do paciente.

IT
EM
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ITEM 2.5
Realização do exame de Ultrassonografia

2.5.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Ultrassonografia

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a qualidade das imagens e a segurança dos pacientes por meio da calibração e testes periódicos dos 
equipamentos de ultrassonografia. Assegurar controle de qualidade, manutenção preventiva e documentação 
atualizada, garantindo conformidade com normas vigentes e plena capacidade técnica dos equipamentos.

Exigência do Critério:
a) Realizar e registrar as calibrações e testes periódicos de controle de qualidade dos equipamentos, 
por profissional legalmente habilitado, conforme legislação vigente e recomendações do fabricante.
b) Realizar manutenções preventivas e corretivas conforme recomendações do fabricante, mantendo 
registros documentados e rastreáveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos 
regulatórios. No caso de manutenções corretivas, descrever a ocorrência e as intervenções realizadas.
c) Garantir que pelo menos um dos equipamentos disponíveis na instituição possua capacidade técnica 
para realizar exames com Doppler colorido e espectral, além de estar equipado com transdutores linear, 
convexo e endocavitário.
d) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar ações corretivas com verificação da eficácia.

2.5.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Ultrassonografia

Explicação do Critério:
Garantir a correta identificação do paciente, clareza da indicação clínica, higienização adequada de trans-
dutores e acessórios, aplicação de protocolos de biossegurança, questionário clínico quando aplicável, e 
obtenção do TCLE para procedimentos invasivos.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data 
de nascimento).
b) Verificar se a solicitação de exame contém indicações clínicas de forma clara, com todas as informa-
ções necessárias para a realização do exame.
c) Garantir a higienização dos transdutores e acessórios, alinhando-se às recomendações do fabricante 
e normas de biossegurança.
d) Aplicar protocolo para higienização e uso de preservativos nos exames endocavitários, além do uso 
de luvas descartáveis para a manipulação dos transdutores.
e) Aplicar o protocolo de alergia ao látex, incluindo a identificação de pacientes alérgicos e a adoção de 
materiais livres de látex sempre que necessário.
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2.5.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Exame de Ultrassonografia

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente/responsável esteja adequadamente orientado e que o ambiente esteja em confor-
midade com normas de biossegurança, garantindo a segurança, conforto e qualidade do exame. Incluir orien-
tações claras sobre o procedimento, higienização dos transdutores entre os atendimentos, armazenamento 
adequado dos acessórios e suporte adicional para pacientes pediátricos ou com necessidades especiais.

Exigência do Critério:
a) Orientar o paciente e/ou responsável sobre o exame, incluindo as etapas, duração e possíveis des-
confortos.
b) Garantir a desinfecção dos transdutores entre os exames, conforme protocolo de biossegurança e 
recomendações do fabricante.
c) Armazenar e manusear corretamente os acessórios utilizados, como géis e coberturas de transdutor, 
evitando contaminação.
d) Oferecer suporte adicional a pacientes e/ou responsáveis com necessidades especiais, incluindo 
crianças, idosos, gestantes e pessoas com deficiência.

2.5.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Ultrassonografia

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que o exame seja realizado por profissionais qualificados, seguindo protocolos técnicos para qua-
lidade de imagem e segurança. Assegurar conformidade com normas, uso adequado de equipamentos de 
proteção individual (EPI), especialmente em exames com contato direto com o paciente, e monitoramento da 
qualidade das imagens durante o exame. 

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos técnicos aplicáveis ao exame, conforme diretrizes do CBR.
b) Garantir a privacidade e dignidade do paciente, evitando exposição corporal desnecessária.
c) Assegurar que todos os médicos responsáveis pelos laudos possuam RQE junto ao CRM.
d) Implementar protocolos específicos para ultrassonografia que aborde as diferentes modalidades 
aplicáveis ao serviço, incluindo, mas não se limitando a: ultrassonografia geral, Doppler, endocavitário e 
demarcação cirúrgica.
e) Garantir que o operador utilize luvas descartáveis e realize os exames endocavitários conforme 
políticas de biossegurança.
f) Monitorar continuamente a qualidade das imagens durante o exame, ajustando parâmetros técnicos 
conforme necessário.
g) Recomenda-se que o serviço desenvolva mecanismos que garantam a proteção física e testimonial 
do paciente e do profissional durante a realização do exame, como por exemplo, sem se limitar a pre-
sença de um auxiliar de sala, sempre com base em avaliação de riscos.
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2.5.5 Descrição do Critério:
Pós-exame de Ultrassonografia

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente/responsável receba orientações adequadas após o exame. Garantir a higieni-
zação imediata dos transdutores, registrar dificuldades técnicas e comunicar achados críticos conforme 
protocolos de segurança e rastreabilidade.

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo a sequência e/ou 
exame, se necessário.
b) Orientar o paciente/responsável sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
ções adicionais pertinentes ao exame.
c) Registrar no prontuário do paciente quaisquer intercorrências ocorridas durante e após o exame, asse-
gurando rastreabilidade e continuidade assistencial.
d) Higienizar os transdutores e acessórios imediatamente após o exame, seguindo os protocolos de con-
trole de infecção.
e) Registrar qualquer dificuldade técnica ou limitações metodológicas que possam ter impactado os 
resultados do exame.
f) Comunicar resultados potencialmente críticos encontrados no exame ao paciente/responsável confor-
me protocolos.
g) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e legislação vigente.

2.5.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do exame de Ultrassonografia

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação das imagens de ultrassonografia assegurando rastreabilidade e conformidade 
com padrões de qualidade, e o registro de eventuais limitações técnicas.

Exigência do Critério:
a) Em todas as imagens devem estar inclusos:
     I. Nome completo do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Idade ou data de nascimento;
     V. Data do exame;
     VI. Lateralidade, se aplicável.
b) Registrar limitações técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obtenção 
de imagens adequadas, incluindo condições observadas durante o exame, como movimentação, presença 
de gases, dor à palpação ou restrições de posicionamento.
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2.5.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Ultrassonografia

Explicação do Critério:
Este critério define as responsabilidades do médico na elaboração do laudo, abrangendo desde a conferência 
das informações e a análise técnica das imagens até a emissão do laudo final. As análises técnicas e interpre-
tativas são realizadas previamente, pelas Comissões Médicas de Avaliação de Exames do CBR, durante a etapa 
de avaliação de exames. Para ultrassonografia, o laudo deve seguir as diretrizes do CBR, bem como diretrizes 
pertinentes a cada tipo de exame, contemplando padronização, clareza diagnóstica e orientação adequada 
para a conduta clínica.

Exigência do Critério:
a) Antes da elaboração do laudo, o médico deve:
     I. Confirmar dados de identificação do paciente e do exame, incluindo indicação clínica;
     II. Assegurar, durante a realização do exame, a obtenção de imagens de qualidade técnica adequada, 
com cortes e incidências necessárias para responder à solicitação clínica;
     III. Considerar exames anteriores, quando disponíveis, para avaliação comparativa.
b) Elaborar o laudo contendo, no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;
     III. Nome da instituição;
     IV. Data do exame;
     V. Técnicas utilizadas, com destaque para o uso de Doppler colorido ou espectral, quando aplicável;
     VI. Achados relevantes e descrição detalhada, considerando variantes anatômicas e alterações identifi-
cadas;
     VII. Achados normais quando pertinentes;
     VIII. As variantes da normalidade no corpo do laudo que possam influenciar no sucesso terapêutico ou na 
hipótese diagnóstica disponibilizada na solicitação de exame;
     IX. Conclusão – quando aplicável, incluir uma síntese interpretativa dos achados que auxilie o entendi-
mento clínico
     X. Recomendações – quando pertinentes, acrescentar orientações, sugestões de exames complementa-
res ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.

IT
EM
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Esta seção estabelece os critérios para a realização de exames de ma-
mografia, abrangendo desde o controle de qualidade dos equipamen-
tos até a elaboração e emissão do laudo médico. O objetivo é garantir 
a qualidade diagnóstica, a segurança do paciente e a conformidade 
regulatória, considerando as especificidades da modalidade e sua re-
levância no rastreamento e diagnóstico precoce do câncer de mama.
O escopo contempla a execução sistemática de calibrações, manu-
tenções e testes periódicos dos equipamentos, a correta identifica-
ção e preparo do paciente, o posicionamento anatômico adequado, 
a aplicação de compressão mamária segura, a aquisição de imagens 
de alta qualidade e a observância de protocolos de dose e proteção 
radiológica. Inclui ainda a revisão técnica das imagens antes da li-
beração do paciente, a documentação completa e rastreável das 
informações do exame, e o armazenamento seguro dos registros.
Por fim, destaca-se a responsabilidade médica na inter-
pretação e emissão do laudo, que deve seguir as diretri-
zes do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por 
Imagem (CBR) e adotar o sistema BI-RADS®, assegurando padro-
nização, clareza diagnóstica e suporte adequado à conduta clínica.
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ITEM 2.6
Realização do exame de Mamografia

2.6.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Mamografia

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a qualidade das imagens e a segurança dos pacientes por meio da calibração, manutenção e 
testes regulares dos mamógrafos. Seguir legislações e boas práticas, realizando controle da qualidade 
contínuo, mantendo registros detalhados e aplicando ações corretivas quando necessário.

Exigência do Critério:
a) Realizar e registrar as calibrações e testes periódicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislação vigente e recomendações do fabricante.
b) Realizar manutenções preventivas e corretivas conforme recomendações do fabricante, mantendo 
registros documentados e rastreáveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos 
regulatórios. No caso de manutenções corretivas, descrever a ocorrência e as intervenções realizadas.
c) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar ações corretivas com verificação da eficácia.
d) Para unidades de mamografia, sejam elas fixas ou móveis, realizar testes diários utilizando simulador 
tipo ACR ou similar, garantindo a avaliação contínua da qualidade da imagem por profissional legalmente 
habilitado e qualificado.
e) Negatoscópios e Monitores:
A leitura dos exames deve ser realizada obrigatoriamente em:
i. Negatoscópio: Para exames que não utilizam tecnologia digital, com luminância de 3000 cd/m² para 
mamografia.
ii. Monitores digitais de alta resolução, com resolução mínima de 3 megapixels (preferencialmente 5 
megapixels), calibração automática da função de apresentação da escala de cinza (GSDF) da imagem 
DICOM e registro na ANVISA. A luminância máxima (Lmáx) deve ser igual ou superior a 420 cd/m², garan-
tindo apresentação em tamanho real (100%). 
Nota: Manter registros de calibração e controle de qualidade dos negatoscópios e monitores.
f) Garantir que a leitura dos exames seja realizada em negatoscópios ou monitores digitais de alta resolução 
conforme especificações técnicas da modalidade, mantendo registros de calibração e controle de qualidade.

2.6.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Mamografia

Explicação do Critério:
Garantir a coleta de informações relevantes, avaliação de contraindicações e preparação do paciente para 
um exame seguro e eficiente. Aplicar questionário detalhado, esclarecer sobre a compressão mamária e 
registrar os dados para rastreabilidade e qualidade na interpretação dos resultados.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data 
de nascimento).
b) Realizar questionário clínico e de segurança contendo, no mínimo:
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2.6.3 Descrição do Critério:
Preparação para o exame de Mamografia

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente esteja adequadamente posicionado, com o equipamento em perfeito funciona-
mento e sem interferências na qualidade da imagem. Incluir o posicionamento anatômico correto, verifi-
cação do sistema de compressão, eliminação de artefatos durante a aquisição das imagens e higienização 
dos equipamentos, conforme normas de biossegurança.

Exigência do Critério:
a) Posicionar corretamente o paciente, assegurando alinhamento anatômico e conforto durante o exame.
b) Verificar o funcionamento do sistema de compressão, garantindo que a força máxima esteja entre 
150 e 200 N (15–20 kgf) e que a força de compressão aplicada esteja ajustada de acordo com o biotipo 
do paciente.
c) Conferir que não haja artefatos de imagem durante a compressão, garantindo qualidade diagnóstica.
d) Realizar a higienização adequada dos equipamentos e dos acessórios utilizados, conforme normas de 
biossegurança e recomendações do fabricante.

2.6.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Mamografia

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a realização do exame com qualidade e segurança, utilizando controle de dose para minimizar a 
exposição à radiação. Monitorar os parâmetros do equipamento, otimizar o posicionamento do paciente e a 
compressão mamária, além de realizar avaliação comparativa com exames anteriores, quando disponíveis.

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos diagnósticos para aquisição de imagens, conforme diretrizes do CBR.
b) Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposição corporal desnecessária.
c) Utilizar protocolos automatizados de controle de dose para minimizar a exposição à radiação, garan-
tindo a segurança do paciente.

2.6.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Mamografia

     I. Indicação do exame (rastreamento ou diagnóstico).
     II. Histórico familiar ou pessoal de câncer de mama.
     III. Estado hormonal (data da última menstruação - DUM - ou menopausa).
     IV. História de cirurgia ou biópsia prévia.
     V. O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável pelo 
preenchimento, incluindo sua identificação no órgão de classe.
c) Confirmar a ausência de contraindicações, como por exemplo, sem se limitar a: cirurgia mamária 
recente, garantindo que o paciente/responsável compreenda as expectativas e o propósito do exame. 
d) Informar o paciente/responsável sobre a compressão mamária e possíveis desconfortos, ressaltan-
do sua importância para a qualidade do exame e a detecção precoce de alterações.
e) Garantir o registro completo do questionário, e disponibilizá-lo ao médico responsável pelo laudo.
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2.6.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do exame de Mamografia

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação das imagens de Mamografia, assegurando rastreabilidade, conformidade 
com padrões de qualidade e atendimento às exigências regulatórias.

Exigência do Critério:
a) Assegurar o armazenamento seguro das imagens e informações relacionadas ao exame, garantindo 
rastreabilidade e conformidade com a legislação vigente.
b) Realizar a leitura dos exames obtidos em equipamentos com tecnologia digital em monitores espe-
cíficos para interpretação das imagens das mamas, sendo a leitura em filmes reservada aos exames 
analógicos convencionais.
c) Em todas as imagens (digitais ou analógicas) devem estar inclusos:

2.6.5 Descrição do Critério:
Pós-exame de Mamografia

Explicação do Critério:
Revisar a qualidade das imagens antes de liberar o paciente e garantir a repetição do exame, se necessário. 
Orientar sobre prazos e cuidados, armazenar as imagens com segurança.

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo a sequência e/ou 
exame, se necessário.
b) Orientar o paciente/responsável sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
ções adicionais pertinentes ao exame.
c) Registrar no prontuário do paciente quaisquer intercorrências ocorridas durante e após o exame, asse-
gurando rastreabilidade e continuidade assistencial.

2.6.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Mamografia

CORE

d) Monitorar continuamente os parâmetros técnicos do equipamento durante o exame para assegurar o 
desempenho adequado.
e) Garantir o correto posicionamento do paciente para otimizar a qualidade da imagem e reduzir artefa-
tos.
f) Comprimir a mama durante o exame para reduzir sobreposição de tecidos e melhorar a qualidade da 
imagem.
g) Garantir que os exames mamográficos sejam realizados com o uso do Controle Automático de 
Exposição (CAE), cabendo o uso do modo manual (seleção direta de parâmetros técnicos como kV, mAs 
e tempo de exposição pelo operador) somente em casos específicos nos quais o CAE não seja aplicável 
ou adequado, desde que haja justificativa técnica e sejam respeitadas as diretrizes de boas práticas e 
segurança radiológica.
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2.6.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do exame de Mamografia

     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Data do exame;
     V. Lateralidade;
     VI. Abreviatura da incidência.
d) Para sistemas digitais, garantir que as informações sejam incorporadas de forma legível e permanente.
e) Para exames registrados em filme, garantir que as informações mínimas descritas neste critério 
estejam visíveis de forma permanente e legível, por meio de marcação digital, etiqueta ou anotação 
direta, sem comprometer a visualização da área anatômica.

2.6.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Mamografia

Explicação do Critério:
Este critério define as responsabilidades do médico na elaboração do laudo, abrangendo desde a conferência 
das informações e a análise técnica das imagens até a emissão do laudo final. As análises técnicas e interpre-
tativas são realizadas previamente, pelas Comissões Médicas de Avaliação de Exames do CBR, durante a etapa 
de avaliação de exames. Para mamografia, o laudo deve seguir as diretrizes do CBR, baseadas no sistema 
BI-RADS®, garantindo padronização, clareza diagnóstica e orientação adequada para a conduta clínica.

Exigência do Critério:
a) Antes da elaboração do laudo, o médico deve:
      I. Confirmar dados de identificação do paciente e do exame, incluindo indicação clínica;
      II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, incidências e ausência de 
artefatos;
      III. Conferir se o protocolo realizado está adequado à solicitação clínica e aos padrões do serviço;
      IV. Considerar exames anteriores, quando disponíveis, para avaliação comparativa.
b) Elaborar o laudo utilizando o sistema BI-RADS®, contendo obrigatoriamente:
      I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
      II. Nome da instituição;
      III. Data do exame; 
      IV. Tipo de sistema utilizado (convencional, digital CR ou DR);
      V. Descrição do exame e comparação com anteriores, classificação e recomendação de conduta;
      VI. Nome e CRM/RQE do médico que realizou o laudo;
      VII. Conclusão – quando aplicável, incluir uma síntese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clínico;
      VIII. Recomendações – quando pertinentes, acrescentar orientações, sugestões de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.
Nota: Serviços públicos vinculados ao SUS que utilizam sistemas de laudo estruturado obrigatórios (por 
exemplo SISCAN) estão isentos do uso do BI-RADS® completo, desde que sigam o modelo oficial vigente.



Esta seção estabelece os critérios para a realização de exames 
de densitometria óssea, abrangendo desde o controle de qua-
lidade dos equipamentos até a elaboração e emissão do lau-
do médico. O objetivo é assegurar precisão diagnóstica, segu-
rança do paciente e conformidade regulatória, considerando 
as especificidades técnicas dessa modalidade e sua relevância 
na avaliação da massa óssea e no diagnóstico da osteoporose.
O escopo inclui a calibração diária e periódica dos densitôme-
tros, a manutenção preventiva e corretiva dos equipamentos, 
a aplicação de protocolos de controle de qualidade e a realiza-
ção de avaliações de precisão por operador. Engloba também a 
etapa pré-exame, com coleta de informações clínicas relevan-
tes e orientações ao paciente, além da preparação adequada 
para garantir posicionamento anatômico correto, ausência de 
artefatos e higienização conforme normas de biossegurança.
Durante a realização do exame, devem ser observados protocolos técni-
cos padronizados, com atenção à privacidade e dignidade do paciente, 
assegurando aquisição de imagens de qualidade e repetição imediata 
em caso de falhas técnicas. Na etapa pós-exame, é fundamental a aná-
lise preliminar das imagens, o registro de intercorrências e a orienta-
ção ao paciente quanto ao prazo de entrega e cuidados subsequentes.
Por fim, a documentação das imagens e informações deve ser padroni-
zada e rastreável, garantindo armazenamento seguro e identificação 
completa dos exames. A elaboração do laudo médico deve seguir as 
diretrizes do CBR e da ABRASSO, assegurando interpretação acurada, 
padronização dos resultados e suporte adequado à conduta clínica.IT
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ITEM 2.7
Realização do exame de Densitometria Óssea

2.7.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Densitometria Óssea

CORE

Explicação do Critério:
Garante que os densitômetros estejam calibrados e em condições adequadas de uso, conforme diretrizes 
da ISCD e ABRASSO, assegurando precisão diagnóstica e segurança ao paciente.

Exigência do Critério:
a) Realizar e registrar as calibrações e testes periódicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislação vigente e recomendações do fabricante.
b) Realizar manutenções preventivas e corretivas conforme recomendações do fabricante, mantendo 
registros documentados e rastreáveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos 
regulatórios. No caso de manutenções corretivas, descrever a ocorrência e as intervenções realizadas.
c) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar ações corretivas com verificação da eficácia.
d) Realizar calibração diária obrigatória antes do início das atividades, conforme orientações do fabricante.
e) Realizar teste de calibração semanal e manter a variabilidade da DMO dentro de ±0,5%.
f) Implementar procedimento de calibração cruzada sempre que houver substituição ou adição de 
densitômetros, ou troca de hardware.
g) Realizar avaliação de precisão para cada operador com base na população atendida, utilizando:
     I. 30 segmentos por operador com 2 exposições cada, ou
     II. 15 segmentos por operador com 3 exposições cada, conforme diretrizes da ISCD.
h) Realizar nova avaliação de precisão para operadores recém-admitidos após número mínimo de exa-
mes determinado internamente, conforme perfil da instituição.

2.7.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Densitometria Óssea

Explicação do Critério:
Garantir a coleta de informações clínicas relevantes para segurança e adequação do exame, por meio de ques-
tionário datado e assinado pelo paciente e profissional com registro no órgão de classe. A coleta deve conside-
rar aspectos hormonais, medicamentosos e outros fatores de risco associados à perda de massa óssea.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data   de nascimento).
b) Realizar questionário clínico e de segurança contendo, no mínimo:
      I. Data da última menstruação (DUM) e possibilidade de gestação;
      II. Idade da menopausa, quando aplicável;
      III. Hábitos de vida, histórico de cirurgias e uso de medicamentos associados à redução da massa óssea;
      IV. Doenças associadas à baixa massa óssea ou perda acelerada;
      V. Tratamentos atuais ou prévios para osteoporose;
      VI. Indicação clínica do exame;
      VII. Identidade de gênero e uso de hormônios (por exemplo, sem se limitar a: pessoa nascida do sexo 
masculino em uso de hormônio feminino e vice-versa), incluindo tempo de uso.
      VIII. O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável pelo 
preenchimento, incluindo sua identificação no órgão de classe.
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2.7.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame de Densitometria Óssea

 c) Informar o paciente sobre restrições específicas relacionadas ao exame:
     I. Suspensão de medicamentos contendo cálcio por, no mínimo, 24 horas antes do exame (recomendável);
     II. Restrições para uso de contraste na semana anterior;
     III. Peso máximo permitido pelo equipamento.

2.7.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Exame de Densitometria Óssea

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente esteja adequadamente orientado, posicionado e preparado para a realização da 
densitometria óssea, seguindo protocolos técnicos e garantindo qualidade diagnóstica. Incluir orientações sobre 
vestuário, posicionamento anatômico e verificação da ausência de materiais que possam interferir na imagem.

Exigência do Critério:
a) Orientar o paciente sobre o exame, incluindo duração, posicionamento corporal e cuidados pré-exa-
me, como retirada de objetos metálicos.
b) Assegurar o posicionamento anatômico correto, de acordo com as áreas a serem avaliadas (coluna 
lombar, fêmur proximal, antebraço, quando aplicável).
c) Verificar a ausência de artefatos que possam comprometer a qualidade da imagem, como botões 
metálicos, zíperes, cintos ou joias.
d) Verificar a aptidão do paciente para o exame com base nas informações obtidas durante a avaliação 
prévia à realização do exame.
e) Garantir que a balança esteja com calibração válida e que o densitômetro esteja corretamente ajus-
tado de acordo com o peso e a altura do paciente.
f) Realizar a higienização da mesa do equipamento e dos apoios utilizados, conforme normas de biossegurança.

2.7.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Densitometria Óssea

CORE

Explicação do Critério:
Este critério define os procedimentos técnicos necessários para garantir imagens precisas e de alta quali-
dade na densitometria óssea, com base nas diretrizes da ABRASSO.

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos diagnósticos e técnicos padronizados conforme diretrizes do CBR e ABRASSO.
b) Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposição corporal desnecessária.
c) Orientar o paciente quanto à necessidade de manter-se imóvel durante a aquisição das imagens, 
promovendo a colaboração e a qualidade do exame.
d) Realizar reavaliação imediata em caso de suspeita de erro técnico ou baixa qualidade da imagem, 
garantindo a confiabilidade diagnóstica.



87

©NORMA PADI  |  Versão 2026  |  Todos os direitos reservados

2.7.5 Descrição do Critério:
Pós-exame de Densitometria Óssea

Explicação do Critério:
Este critério garante a análise preliminar da qualidade das imagens obtidas, a orientação adequada ao 
paciente sobre as etapas subsequentes e o armazenamento seguro das informações.

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo a sequência e/
ou exame, se necessário.
b) Orientar o paciente/responsável sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
ções adicionais pertinentes ao exame.
c) Registrar eventuais intercorrências ocorridas durante todo o processo do exame no prontuário do paciente.

2.7.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Densitometria Óssea

Explicação do Critério:
Padronizar a identificação das imagens de Densitometria Óssea, garantindo rastreabilidade, qualidade e 
conformidade com diretrizes do CBR e ABRASSO.

Exigência do Critério:
a) Assegurar o armazenamento seguro das imagens e informações relacionadas ao exame, garantindo 
rastreabilidade e conformidade com a legislação vigente
b) Em todas as imagens devem estar inclusos:
     I. Nome completo do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Idade ou data de nascimento;
     V. Data do exame;
     VI. Segmentos anatômicos avaliados.
c) Registrar limitações técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obten-
ção de imagens adequadas.

2.7.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Densitometria Óssea

Explicação do Critério:
Este critério define as responsabilidades do médico na elaboração do laudo de densitometria óssea, abran-
gendo desde a conferência das informações e a análise técnica das imagens até a emissão do laudo final. 
As análises técnicas e interpretativas são realizadas previamente, pelas Comissões Médicas de Avaliação 
de Exames do CBR, durante a etapa de avaliação de exames. Para densitometria óssea, o laudo deve seguir 
as diretrizes da ABRASSO e do CBR, assegurando interpretação acurada, padronização dos resultados e 
suporte adequado à conduta clínica.
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2.7.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Densitometria Óssea

Exigência do Critério:
a) Antes da elaboração do laudo, o médico deve:
      I. Confirmar dados de identificação do paciente e do exame, incluindo indicação clínica;
      II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, incidências e ausência de 
artefatos;
      III. Conferir se o protocolo realizado está adequado à solicitação clínica e aos padrões do serviço;
      IV. Considerar exames anteriores, quando disponíveis, para avaliação comparativa.
b) Elaborar o laudo contendo, no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Nome da instituição;
     III. Nome completo, CRM e RQE do médico responsável pelo laudo;
     IV. Técnica utilizada, incluindo posicionamento e parâmetros relevantes;
     V. Resultados obtidos (por exemplo, sem se limitar a: valores absolutos, T-score, Z-score), interpreta-
dos com base em padrões normativos reconhecidos;
     VI. Considerações clínicas relevantes, incluindo variantes da normalidade que possam influenciar na 
conduta diagnóstica ou terapêutica;
     VII. Conclusão – síntese interpretativa dos achados, relacionando-os à indicação clínica;
     VIII. Recomendações – quando pertinentes, acrescentar orientações, sugestões de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, fundamentados nos achados observados.

IT
EM
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Esta seção reúne os critérios necessários para assegurar a qualidade 
técnica e diagnóstica dos exames de radiografia médica convencional, 
garantindo também a segurança do paciente, acompanhantes e equipe 
envolvida no processo. O escopo abrange desde os controles de quali-
dade e manutenção preventiva dos equipamentos, passando pela eta-
pa de pré-realização com a identificação do paciente, orientações de 
preparo e uso adequado de equipamentos de proteção, até a execução 
do exame, documentação das imagens e elaboração do laudo médico.
O processo inicia-se com a calibração, os testes periódicos de 
qualidade e o registro das manutenções dos equipamentos, as-
segurando conformidade regulatória e redução de falhas téc-
nicas. Na etapa de pré-realização, são verificadas a identida-
de do paciente, condições clínicas que possam contraindicar a 
exposição, orientações sobre retirada de objetos que interfiram na 
imagem e aplicação do termo de consentimento quando necessário. 
O preparo contempla a correta utilização dos Equipamentos de Pro-
teção Individual (EPIs) e a confirmação do cumprimento de requisi-
tos específicos de cada exame, como jejum ou esvaziamento vesical.
Durante a realização, devem ser aplicados protocolos técnicos pa-
dronizados que garantam imagens de qualidade com a menor 
dose de radiação possível, assegurando privacidade, rastreabili-
dade do uso de contraste, redução de repetições e proteção ra-
diológica para todos os envolvidos. Após o exame, a equipe deve 
avaliar a qualidade das imagens antes da liberação do paciente, 
registrar eventuais intercorrências, manter observação supervi-
sionada em casos com uso de contraste e realizar o descarte se-
guro dos materiais utilizados conforme normas de biossegurança.
Por fim, a documentação das imagens deve ser clara, completa e 
rastreável, assegurando identificação adequada mesmo em exa-
mes registrados em filme. A etapa de elaboração do laudo deve 
seguir os requisitos técnicos para leitura em meios digitais ou ana-
lógicos, com registro de informações mínimas obrigatórias, padro-
nização dos achados e observação quanto ao uso de contraste, as-
segurando qualidade diagnóstica e suporte seguro à conduta clínica.

IT
EM
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ITEM 2.8
Realização do exame de Radiografia Médica Convencional

2.8.2 Descrição do Critério:
Radiologia Médica Convencional

Explicação do Critério:
Garantir a segurança e o preparo adequado do paciente antes do exame, verificando identidade, removen-
do objetos que possam interferir na imagem e avaliando possíveis contraindicações. Fornecer informações 
claras sobre o procedimento e aplicar o TCLE para exames invasivos, quando necessário.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data de nascimento).
b) Orientar o paciente e/ou responsável (quando aplicável) quanto à retirada de acessórios metálicos e rou-
pas que possam interferir na qualidade da imagem.
c) Assegurar que pacientes em idade fértil sejam questionados sobre possível gravidez antes da exposição à radiação.
d) Disponibilizar informações claras sobre o procedimento e seu objetivo, alinhadas às boas práticas médicas.
e) Avaliar a necessidade de proteção adicional para acompanhantes ou profissionais na sala de exame.
f) Orientar o paciente/responsável sobre técnicas de preparo aplicáveis a exames de radiografia médica 
convencional, como jejum, esvaziamento da bexiga e outras instruções específicas para cada exame.

2.8.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Radiografia Médica Convencional

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a qualidade das imagens e a segurança de pacientes e operadores por meio da calibração e tes-
tes regulares dos equipamentos de radiografia médica convencional. Manter registros das manutenções e 
estabelecer rotina documentada para gerenciamento de falhas técnicas, garantindo conformidade com a 
legislação vigente.

Exigência do Critério:
a) Realizar e registrar as calibrações e testes periódicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislação vigente e recomendações do fabricante.
b) Realizar manutenções preventivas e corretivas conforme recomendações do fabricante, mantendo 
registros documentados e rastreáveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos 
regulatórios. No caso de manutenções corretivas, descrever a ocorrência e as intervenções realizadas.
c) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar ações corretivas com verificação da eficácia.
d) Assegurar que os equipamentos estejam equipados com sistemas automáticos de redução de dose, 
conforme normas aplicáveis, e que estes sejam verificados regularmente como parte dos testes de 
controle de qualidade.
e) Recomenda-se utilizar sistemas automáticos de controle de dose de radiação dos pacientes, com 
registro dos dados no formato DICOM (Radiation Dose Structured Report – RDSR), correspondente à dose 
recebida pelo paciente em cada exame. Nos equipamentos que possuírem o recurso, realizar verificação 
periódica de conformidade do sistema por meio dos testes de controle de qualidade definidos nas Ins-
truções Normativas específicas da modalidade, como o teste de exatidão do indicador de dose, executa-
do com objetos simuladores (fantomas).
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2.8.3 Descrição do Critério:
Preparação para o exame de Radiografia Médica Convencional

Explicação do Critério:
Assegurar que o paciente esteja adequadamente preparado para a realização do exame de radiografia, 
observando o uso correto de Equipamentos de Proteção Individual (EPIs), orientações quanto à exposição à 
radiação e cumprimento de requisitos específicos de preparo, quando aplicável.

Exigência do Critério:
a) Orientar o paciente e, quando necessário, o acompanhante, sobre as precauções relacionadas à 
exposição à radiação, de forma clara e compreensível.
b) Verificar a disponibilidade e o uso adequado dos EPIs durante o exame, assegurando vestimentas 
plumbíferas ou de materiais com blindagem equivalente ao chumbo, sejam corretamente utilizados por 
pacientes e responsáveis/acompanhantes (quando aplicável e não interferir no exame), e profissionais 
da equipe, conforme as necessidades do procedimento.
c) Confirmar, antes da realização do exame, o cumprimento do preparo do paciente, incluindo orienta-
ções como jejum, esvaziamento da bexiga, retirada de objetos metálicos ou outros requisitos específi-
cos, conforme o tipo de exame.

2.8.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Radiografia Médica Convencional

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a obtenção de imagens diagnósticas com exposição mínima à radiação, aplicando parâmetros 
técnicos adequados e monitorando a dose. Garantir a rastreabilidade do uso de meios de contraste, reduzir 
repetições de exames e assegurar o uso correto de EPIs para proteção radiológica.

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos diagnósticos e técnicos padronizados conforme diretrizes do CBR e/ou sociedades específicas.
b) Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposição corporal desnecessária.
c) Aplicar os parâmetros técnicos necessários para otimizar a qualidade da imagem e reduzir a dose de 
radiação, conforme protocolos estabelecidos.
d) Garantir a disponibilidade, no comando do equipamento de radiografia médica convencional, dos 
protocolos de técnicas radiográficas (tabela de exposição), com parâmetros técnicos definidos para 
diferentes biotipos de pacientes, contemplando adultos e pediátricos.
e) Monitorar a aplicação da dose de radiação ao paciente, utilizando sistemas automáticos de controle 
de dose, quando disponíveis. 

2.8.2 Descrição do Critério:
Radiologia Médica Convencional

g) Garantir a aplicação do TCLE para procedimentos invasivos, como por exemplo, sem se limitar a: 
uretrocistografia e histerosalpingografia, esclarecendo os riscos e benefícios do exame, com ou sem 
contraste. O TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsável (quando aplicável) e do 
profissional que realizou o esclarecimento.
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2.8.4 Descrição do Critério:
Realização do Exame de Radiografia Médica Convencional

CORE

f) Garantir que alertas de dose acima dos valores típicos definidos sejam documentados e analisados, 
aplicando medidas corretivas quando necessário.
g) Realizar o exame com o menor número possível de repetições, garantindo imagens diagnósticas na 
primeira tentativa.
h) Assegurar o uso de EPIs contra radiação, garantindo a biossegurança dos profissionais, pacientes/
responsáveis e acompanhantes, sempre que a utilização dessas barreiras não comprometer a qualida-
de diagnóstica da imagem ou resultar em aumento da dose de radiação ao paciente.
i) Caso o exame envolva contraste, verificar a prescrição médica com a dose, validade e lote do con-
traste a ser utilizado. A prescrição deve estar datada e assinada pelo médico prescritor e pelo profis-
sional responsável pela administração, incluindo sua identificação no órgão de classe
j) Realizar questionamento prévio e orientar o paciente sobre o uso do meio de contraste, avaliando 
potenciais alergias e obtendo anuência para sua administração, garantindo rastreabilidade.
l) Em exames com administração de contraste, verificar a prescrição médica, contendo obrigatoria-
mente:
    I. Dose, validade e lote do produto a ser utilizado;
    II. Data e assinatura do médico prescritor;
    III. Assinatura e identificação do profissional responsável pela administração, com número no órgão 
de classe.
m) Antes da administração, verificar se o rótulo do contraste ou medicamento preparado no serviço 
contém, de forma legível e completa:
     I. Nome do produto;
     II. Concentração;
     III. Número do lote;
     IV. Data de preparo;
     V. Data de validade;
     VI. Nome ou identificação de quem preparou;
     VII. Condições de armazenamento;
     VIII. Riscos potenciais e precauções de segurança.
n) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realiza-
dos na própria instituição, garantindo que:
     I. A preparação seja feita por profissional autorizado e treinado;
     II. As condições de higiene, diluição, identificação e conservação estejam de acordo com a legisla-
ção sanitária vigente.
     III. O preparo seja rastreável e registrado em local apropriado.

2.8.5 Descrição do Critério:
Pós-exame de Radiografia Médica Convencional

Explicação do Critério:
Garantir a qualidade das imagens antes da liberação do paciente e fornecer orientações sobre a entrega do 
laudo e cuidados pós-exame. Assegurar informações sobre o uso de meios de contraste e realizar o descar-
te seguro dos materiais utilizados, conforme normas de biossegurança.
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2.8.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Radiografia Médica Convencional

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação das imagens de Radiografia Médica Convencional, assegurando rastreabilidade 
e conformidade legal, incluindo exames em filme.

Exigência do Critério:
a) Em todas as sequências de imagens devem estar inclusos:
     I. Nome completo do paciente;
     II. Idade ou data de nascimento;
     III. Número do prontuário e/ou identificação única;
     IV. Nome da instituição;
     V.  Data do exame;
     VI. Lateralidade, se aplicável.
b) Para exames registrados em filme, garantir que as informações mínimas descritas neste critério este-
jam visíveis de forma permanente e legível, por meio de marcação digital, etiqueta ou anotação direta, sem 
comprometer a visualização da área anatômica.
c) Registrar limitações técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obtenção 
de imagens adequadas.
d) Registrar no prontuário ou sistema institucional as intercorrências ocorridas durante e após o procedi-
mento, incluindo data, hora, descrição, conduta adotada e responsável pelo atendimento.

2.8.5 Descrição do Critério:
Pós-exame de Radiografia Médica Convencional

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo a sequência e/
ou exame, se necessário.
b) Orientar o paciente/responsável sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
ções adicionais pertinentes ao exame.
c) Registrar no prontuário do paciente quaisquer intercorrências ocorridas durante e após o exame, 
assegurando rastreabilidade e continuidade assistencial.
d) Manter o paciente em observação supervisionada por, no mínimo, 20 minutos após o término do 
exame com contraste, preservando o acesso venoso periférico nesse período. 
e) Em caso de reação ao contraste, realizar o tratamento imediato, manter o acesso venoso, monitorar 
e registrar os sinais vitais e permanecer em observação supervisionada por no mínimo 30 minutos.
f) Estimular a hidratação após o uso do contraste.
g) Garantir equipe treinada para manejo de intercorrências (inclusive reações adversas ao contraste), 
incluindo médico e outro profissional de saúde com certificações compatíveis.
h) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e legislação vigente.
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2.8.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Radiografia Médica Convencional

Explicação do Critério:
Este critério assegura que a interpretação dos exames de radiografia médica convencional seja realizada em 
condições técnicas adequadas, com equipamentos e ambientes apropriados, garantindo a qualidade diagnós-
tica e a segurança do paciente. Define os requisitos mínimos para leitura de exames digitais e analógicos, bem 
como os elementos obrigatórios que devem constar no laudo radiológico, promovendo a rastreabilidade das 
informações e a padronização do relatório médico.

Exigência do Critério:
a) Realizar a leitura dos exames obtidos em equipamentos com tecnologia digital em monitores diag-
nósticos, registrados na ANVISA, específicos para interpretação das imagens radiológicas. 
b) A leitura em filmes é reservada exclusivamente aos exames analógicos convencionais:
     I. Utilizar negatoscópio com luminância de 1500 cd/m²
     II. Assegurar que a sala de interpretação e laudos tenha luminância menor ou igual a 50 lux.
c) Garantir que os laudos contenham no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Nome da instituição e do médico solicitante;
     III. Nome e número de registro no CRM/RQE do médico responsável pela interpretação;
     IV. Nome do exame e incidências utilizadas; 
     V. Técnica utilizada, quando aplicável (por exemplo, sem se limitar a: projeções específicas, uso de 
grids, entre outros);
     VI. Achados normais e críticos descritos no corpo do laudo;
     VII. Observação sobre o uso de contraste, quando aplicável, incluindo a técnica utilizada e achados 
descritivos.

IT
EM
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Esta seção reúne os critérios que orientam a realização dos exames em medi-
cina nuclear, garantindo a qualidade diagnóstica, a segurança dos pacientes, 
a proteção radiológica dos profissionais e a conformidade com as normas re-
gulatórias. Os processos contemplam desde a disponibilidade de materiais e 
equipamentos adequados, a gestão criteriosa dos radiofármacos, os contro-
les de qualidade exigidos pelos órgãos reguladores, até as etapas de pré-exa-
me, execução, pós-exame, documentação e elaboração do laudo médico.
Inicialmente, estabelece-se a necessidade de disponibilizar recursos e dispo-
sitivos apropriados para manipulação, transporte, armazenamento e monito-
ramento das fontes radioativas, além da utilização de Equipamentos de Pro-
teção Individual e Coletiva. O controle de qualidade dos equipamentos, como 
câmaras cintilográficas, PET/CT, PET/RM e calibradores de dose, deve ser rea-
lizado em periodicidades distintas (diária, semanal, mensal, semestral e anu-
al), com registros sistemáticos e ações corretivas sempre que necessário.
Outro ponto central refere-se à gestão dos radiofármacos, abrangendo 
preparo, armazenamento, transporte, administração e testes de contro-
le de qualidade. Esses processos devem ser realizados sob supervisão de 
profissionais habilitados, assegurando rastreabilidade, segurança e ade-
rência às normas da CNEN, da Anvisa e dos conselhos profissionais. A eta-
pa de pré-exame inclui a confirmação da identidade do paciente, a análise 
clínica, a verificação de contraindicações, a avaliação da qualidade dos ra-
diofármacos e a obtenção do termo de consentimento livre e esclarecido.
A preparação envolve a comunicação clara com o paciente, a utilização 
de áreas higienizadas, a conferência da dose e identificação dos radio-
fármacos, além do uso de equipamentos de proteção e monitoração in-
dividual. A execução do exame deve seguir protocolos documentados, 
contemplando administração segura de radiofármacos, monitoramento 
clínico dos pacientes, supervisão em radioproteção e adoção de condutas 
específicas em procedimentos terapêuticos ou de maior complexidade.
Após a realização, são previstos processos de avaliação da qualida-
de das imagens, monitoramento e orientação dos pacientes quan-
to a medidas de radioproteção, resposta imediata a eventuais inter-
corrências clínicas e descarte adequado dos rejeitos radioativos e 
resíduos biológicos. A documentação assegura rastreabilidade, incluindo 
dados do paciente, informações do radiofármaco utilizado, intercorrên-
cias e limitações técnicas. Por fim, a elaboração do laudo médico segue 
diretrizes do CBR e da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear, garantin-
do padronização, clareza diagnóstica e suporte seguro à conduta clínica.
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ITEM 2.9
Realização de Exame em Medicina Nuclear

2.9.1 Descrição do Critério:
Materiais e equipamentos necessários para realização de exames em Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Este critério assegura que os serviços de medicina nuclear disponham de materiais e equipamentos adequa-
dos para garantir a proteção radiológica, a segurança dos colaboradores e pacientes, bem como a qualidade 
dos exames realizados. Os recursos devem atender às exigências regulatórias vigentes, contemplando dispo-
sitivos para manipulação, transporte, armazenamento de fontes radioativas e monitoramento da radiação.
Fontes radioativas de referência seladas, com atividade mínima de 3,7 MBq, específicas para uso no controle 
de qualidade dos instrumentos de medição de radiação, devem ser compatíveis com as geometrias e energias 
utilizadas nas práticas autorizadas. As mais comuns incluem Co-57, Ba-133 e Cs-137, conforme previsto na 
Norma CNEN NN 3.05 – Seção II, item II.
A escolha da fonte deve estar alinhada com a realidade do serviço. Por exemplo, em serviços de medicina 
nuclear que realizam exclusivamente exames de PET/CT, aplica-se apenas a utilização da fonte Cs-137.
O uso de fontes radioativas de referência é um princípio básico para o funcionamento adequado dos serviços 
de medicina nuclear, estando essas exigências claramente estabelecidas na norma regulatória CNEN NN 3.05.

Exigência do Critério:
a) Disponibilizar Equipamentos de Proteção Individual (EPIs) e Equipamentos de Proteção Coletiva 
(EPCs) adequados para a manipulação de radiofármacos, incluindo:
    I. Luvas descartáveis;
    II. Jalecos de manga longa;
    III. Transportadores blindados para frascos e seringas;
    IV. Pinças apropriadas para manipulação;
    V. Blindagem para manipulação, transporte e armazenamento de fontes radioativas e rejeitos.
b) Manter fontes radioativas de referência seladas (Co-57, Ba-133, Cs-137), com atividade mínima de 3,7 MBq, 
para a realização de controle de qualidade, observando a adequação da fonte ao perfil de exames realizados.
c) Garantir a disponibilidade mínima de dois monitores calibrados (com certificado de calibração emiti-
do há menos de dois anos) para:
    I. Taxa de dose;
    II. Contaminação de superfícies.

2.9.2 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Este critério assegura que os equipamentos utilizados em medicina nuclear estejam calibrados e subme-
tidos a testes regulares, conforme exigências da Norma CNEN NN 3.05, Resolução CNEN 159/13 Dezem-
bro/2013 ou outra que venha a substitui-la, bem como as recomendações dos fabricantes.
A realização e o registro sistemático dessas verificações garantem a qualidade das imagens, a segurança 
dos pacientes e profissionais, e a rastreabilidade das ações realizadas.
Todos os testes de controle de qualidade devem seguir os requisitos descritos nos Anexos II, III, IV e V da 
CNEN NN 3.05, contemplando periodicidade, parâmetros e metodologias.

2.9.2 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Medicina Nuclear

CORE
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2.9.2 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Medicina Nuclear

Exigência do Critério:
a) Câmaras cintilográficas (SPECT):
      I. Testes diários: inspeção visual da integridade física; radiação de fundo da sala de exame; unifor-
midade intrínseca ou extrínseca para baixa densidade de contagem; centralização e largura da janela 
energética por radionuclídeo.
      II. Testes mensais: uniformidade intrínseca para alta densidade de contagem; resolução e linearidade 
espacial intrínsecas; centro de rotação da câmara SPECT.
      III. Testes semestrais: resolução energética e espacial; resolução espacial para fontes multi-energéti-
cas (quando aplicável); co-registro espacial e sensibilidade plana/tomográfica; taxa máxima de conta-
gem; verificação de defeitos na angulação dos furos dos colimadores; velocidade da mesa na varredura 
de corpo total; uniformidade integral e diferencial extrínseca (quando aplicável); desempenho geral da 
câmara SPECT.
      IV. Teste anual: uniformidade intrínseca para nuclídeos diferentes de 99mTc.
      V. Sistemas híbridos: realizar trimestralmente teste de co-registro SPECT/CT.
b) Sistemas PET/CT ou PET/RM:
     I. Testes diários: inspeção visual da integridade física; sensibilidade relativa e normalização dos de-
tectores (blank scan); resolução temporal para coincidências em sistemas com tempo de voo (TOF).
     II. Teste semanal: uniformidade.
     III. Testes trimestrais: sensibilidade de detecção com o volume; calibração do sistema; co-registro 
PET/CT.
     IV. Testes semestrais: resolução energética e espacial nas direções transversal e axial.
     V. Testes anuais: sensibilidade; fração de espalhamento; largura da janela de coincidência tempo-
ral; espessura de corte; desempenho da taxa de contagem; taxa de eventos verdadeiros e aleatórios; 
desempenho geral PET, PET/CT e PET/RM; testes mecânicos.
d) Calibrador de doses:
     VI. Testes diários: ajuste de zero, repetitividade (±5%), radiação de fundo (±20%) e alta voltagem 
(±1%).
     VII. Testes semestrais: exatidão (±10%), precisão (±5%) e linearidade (±10%).
     VIII. Teste anual: geometria de contagem.
e) Manutenção e calibração:
     I. Realizar calibrações periódicas dos equipamentos conforme recomendações do fabricante e da 
CNEN NN 3.05. 
     II. Realizar verificações e manutenções de sistemas híbridos (PET/CT, SPECT/CT, PET/RM) conforme 
legislação específica.
     III. Manter registros atualizados das atividades de controle, incluindo ações corretivas e preventivas.
f) Armazenamento e documentação:
     I. Garantir o armazenamento seguro de rejeitos radioativos, conforme o Plano de Proteção Radiológica 
e normas da CNEN.
     II. Documentar todas as ações de controle de qualidade, assegurando organização e rastreabilidade.

2.9.2 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Medicina Nuclear

CORE
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2.9.3 Descrição do Critério:
Gestão de Radiofármacos em Medicina Nuclear

CORE

Explicação do Critério:
Este critério garante que os processos relacionados à preparação, armazenamento, transporte, adminis-
tração e controle de qualidade dos radiofármacos sejam realizados de forma segura, rastreável e confor-
me a legislação vigente. Visa proteger pacientes, profissionais e o ambiente contra riscos associados à 
manipulação dessas substâncias.

Exigência do Critério:
a) Utilizar os radiofármacos preparados para administração parenteral em até 48 horas ou conforme a 
orientação do fabricante.
b) Manter instruções escritas para identificação, integridade, qualidade e efetividade dos radiofármacos.
c) Armazenar os radiofármacos separadamente, em local exclusivo, com segurança e conforme normas 
de radioproteção.
d) Inspecionar visualmente os produtos utilizados no preparo e os radiofármacos preparados, observando 
integridade física, coloração e presença de corpos estranhos, invalidando o uso em caso de irregularidades.
e) Garantir que radiofármacos utilizados por mais de 48 horas atendam às exigências da RDC Anvisa nº 
67/07 ou norma vigente.
f) Atribuir a responsabilidade técnica pela preparação a profissional de nível superior da área da saúde, 
com registro no conselho competente.
g) Realizar a administração do radiofármaco conforme via e habilitação profissional:
     I. Via intravenosa: deve ser realizada por profissionais de nível superior legalmente habilitados (médi-
co, enfermeiro, farmacêutico ou biomédico, conforme suas atribuições legais) ou por técnicos de enfer-
magem devidamente capacitados e habilitados, em conformidade com a Lei nº 7.498/1986 e Decreto nº 
94.406/1987, sempre sob prescrição médica e supervisão adequada do responsável técnico.
     II. Via oral ou inalatória: deve ser realizada por profissionais de nível superior legalmente habilitados 
ou por técnicos de enfermagem ou de radiologia capacitados, desde que exista prescrição médica 
formal, habilitação profissional e a execução ocorra sob supervisão técnica adequada, observando as 
regulamentações específicas (Lei nº 7.395/1985, Resolução CFF nº 640/2017, CNEN NN 3.05 e NN 3.01, 
Resolução COFEN nº 564/2017, entre outras aplicáveis).
Nota: A responsabilidade pela administração dos radiofármacos compete ao médico prescritor e/
ou responsável técnico, que deve assegurar que os profissionais executantes estejam devidamente 
habilitados, capacitados e que o procedimento atenda às normas da Anvisa, CNEN e dos respectivos 
conselhos profissionais.
h) Registrar, no mínimo:
     I. Número sequencial de controle;
     II. Fabricante e número do lote;
     III. Nome do paciente;
     IV. Atividade e data da administração;
     V. Responsável pela preparação e administração.
i) Garantir rótulo em frascos preparados para unitarização, com as seguintes informações:
    I. Nome do radiofármaco;
    II. Data e hora da preparação;
    III. Atividade, volume, número do lote e prazo de validade;
    IV. Nome do responsável.
j) Transportar os radiofármacos em recipientes blindados conforme o plano de radioproteção.
k) Realizar marcação de leucócitos para reinjeção em câmara de segurança biológica classe II tipo A, 
conforme plano de radioproteção.
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2.9.3 Descrição do Critério:
Gestão de Radiofármacos em Medicina Nuclear

CORE

l) Verificar, antes da administração, a identificação do paciente, do radiofármaco e da atividade a ser administrada. 
m) Realizar controle de qualidade dos radiofármacos preparados no serviço, conforme RDC 67/2007 e 
Farmacopeia Brasileira, bem como dos adquiridos de prestadores de serviços de rádio farmácia.
n) Executar os seguintes testes de controle de qualidade:
     I. Teste de pureza radionuclídica do eluato e/ou produto marcado;
     II. Teste de pureza radioquímica do produto marcado;
     III. Verificação do pH, conforme recomendações do fabricante.

2.9.4 Descrição do Critério:
Pré-realização do Exame em Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Garantir que, antes da realização do exame, sejam avaliadas as condições clínicas do paciente e a conformi-
dade dos radiofármacos utilizados, assegurando que os processos promovam segurança, rastreabilidade e 
eficácia no atendimento.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data 
de nascimento).
b) Conferir a prescrição médica do exame, incluindo indicação clínica e tipo de radiofármaco a ser 
utilizado.
c) Realizar questionário clínico e de segurança contendo, no mínimo:
    i. Histórico de doenças crônicas, alergias, uso de medicamentos e cirurgias prévias;
    ii. Risco de gestação, quando aplicável;
    iii. Uso anterior de radiofármacos e eventuais reações adversas.
    Nota: O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável pelo 
preenchimento, incluindo sua identificação no órgão de classe.
d) Quando aplicável, solicitar e/ou avaliar exames complementares (por exemplo, função renal) e verifi-
car riscos para a utilização do radiofármaco.
e) Garantir que os radiofármacos estejam armazenados de forma segregada, com rastreabilidade do 
lote, número de controle e data de validade.
f) Avaliar fisicamente os radiofármacos antes do uso, observando coloração, presença de partículas e 
integridade da embalagem.
g) Elaborar e manter instruções detalhadas para segurança na manipulação, preparo e transporte dos 
radiofármacos, utilizando sempre recipientes blindados conforme normas de radioproteção.
h) Garantir a aplicação do TCLE, esclarecendo os riscos e benefícios do exame, com ou sem contraste. O 
TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsável (quando aplicável) e do profissional 
que realizou o esclarecimento.
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2.9.5 Descrição do Critério:
Preparação para o Exame de Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Este critério assegura que o paciente e os materiais estejam devidamente preparados antes da realização 
do exame, promovendo segurança, rastreabilidade e qualidade no processo. A comunicação clara com o 
paciente, a identificação correta e a higienização adequada das áreas de manipulação são essenciais para 
o sucesso do procedimento.

Exigência do Critério:
a) Certificar-se de que o paciente ou responsável recebeu explicações completas sobre o exame, 
incluindo seus objetivos, riscos e benefícios, especialmente em situações que exijam restrições de 
contato com outras pessoas (por exemplo, sem se limitar a: quarto terapêutico).
b) Realizar a checagem da identificação do paciente, considerando riscos assistenciais, bem como do 
radiofármaco e da dose a ser administrada, antes da aplicação.
c) Executar e registrar a higienização rigorosa das áreas de preparo e administração dos radiofármacos, 
conforme protocolos estabelecidos.
d) Garantir o uso de Equipamentos de Proteção Individual (EPIs), conforme avaliação de riscos, bem 
como a monitoração individual (dosímetros pessoais) de tórax e extremidades para os profissionais que 
manipulam radiofármacos, e de tórax para os demais que atuam em área controlada.
e) Assegurar a disponibilidade de equipamentos e medicamentos de emergência, com acesso rápido, 
para atendimento imediato em casos de reações adversas.

2.9.6 Descrição do Critério:
Realização do Exame em Medicina Nuclear

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece os requisitos para a execução segura dos exames em medicina nuclear, asseguran-
do a administração correta dos radiofármacos, o monitoramento adequado do paciente quando aplicável e 
o cumprimento das normas de radioproteção. O objetivo é garantir qualidade diagnóstica e segurança para 
pacientes e equipe.

Exigência do Critério:
a) Realizar a administração do radiofármaco com base em protocolos documentados e aprovados pela instituição, 
em conformidade com as normas da CNEN e da Anvisa.
b) Monitorar os sinais vitais do paciente conforme protocolo definido, especialmente em exames de cintilografia do 
miocárdio (sob estresse farmacológico) e em procedimentos terapêuticos, devendo estar previamente estabeleci-
das as condutas para situações de alteração clínica.
c) Assegurar a supervisão do Supervisor de Proteção Radiológica (SPR) no serviço, conforme a carga horária e atri-
buições definidas pela Norma CNEN NN 3.05, garantindo conformidade com as normas de radioproteção. O acompa-
nhamento direto do exame poderá ser realizado por profissionais habilitados do serviço (médico nuclear, biomédico, 
tecnólogo em radiologia), cabendo ao SPR a implementação e a supervisão global do programa de radioproteção.
d) Realizar procedimentos como a reinjeção de leucócitos em câmaras de segurança biológica Classe II tipo A, quan-
do aplicável, assegurando ambiente seguro e controlado.
e) Monitorar riscos relacionados ao procedimento e realizar acompanhamento periódico, promovendo ações de 
melhoria contínua para a segurança do paciente.
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2.9.7 Descrição do Critério:
Pós-exame de Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Este critério assegura que, após a realização do exame, sejam adotadas medidas de segurança para o descar-
te adequado de rejeitos radioativos, o monitoramento das áreas de manipulação e a orientação ao paciente. 
Também contempla a validação dos dados obtidos no exame, garantindo a confiabilidade dos resultados.

Exigência do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberação do paciente, repetindo a sequência e/
ou exame, se necessário.
b) Em caso de reação adversa, ainda que rara, monitorar e registrar sinais vitais, manter suporte veno-
so quando presente, e assegurar observação supervisionada até a recuperação clínica.
c) Orientar o paciente quanto à ingestão de líquidos, quando aplicável, para favorecer a eliminação do 
radiofármaco e reduzir a dose de radiação residual, além de fornecer recomendações específicas de 
radioproteção (exemplo evitar contato próximo com gestantes e crianças por período determinado).
d) Garantir que a equipe treinada esteja apta a manejar intercorrências clínicas e situações relaciona-
das ao uso de radiofármacos, incluindo médico e outro profissional de saúde com certificações adequa-
das, seguindo protocolos estabelecidos e registrando todas as ocorrências.
e) Garantir o descarte de rejeitos radioativos conforme o plano de radioproteção e as normas da CNEN, 
assegurando também conformidade com o PGRSS e a RDC nº 222/2018, quando aplicável.
f) Monitorar as áreas de exame e de descarte para detectar possíveis contaminações radioativas resi-
duais, com ações corretivas imediatas, se necessário.
g) Validar os dados coletados durante o exame, assegurando que estejam completos, coerentes com os 
parâmetros técnicos e devidamente documentados para garantir a qualidade do laudo.
h) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e legislação vigente.

2.9.8 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação das imagens de Medicina Nuclear, assegurando rastreabilidade dos dados 
do paciente e conformidade legal, incluindo registro de radiofármacos utilizados.
Este critério representa um avanço significativo na consolidação da qualidade e segurança do paciente, 
ao integrar de forma sistemática as exigências de rastreabilidade, identificação do exame e registro das 
informações críticas para a prática em Medicina Nuclear.

Exigência do Critério:
a) Em todas as sequências de imagens devem estar inclusos:
     I. Nome completo do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Idade ou data de nascimento;
     V. Data do exame;
     VI. Lateralidade, quando aplicável.
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2.9.8 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Exame de Medicina Nuclear

b) Registrar radiofármaco utilizado, lote, validade, via de administração e profissional responsável.
c) Registrar limitações técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obten-
ção de imagens adequadas.
d) Registrar no prontuário ou sistema institucional as intercorrências ocorridas durante e após o proce-
dimento, incluindo data, hora, descrição, conduta adotada e responsável pelo atendimento.

2.9.9 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo de Medicina Nuclear

Explicação do Critério:
Este critério define as responsabilidades do médico na elaboração do laudo, abrangendo desde a confe-
rência das informações e a análise técnica das imagens até a emissão do laudo final. As análises técnicas 
e interpretativas são realizadas previamente, pelas Comissões Médicas de Avaliação de Exames do CBR, 
durante a etapa de avaliação de exames. Para medicina nuclear, o laudo deve seguir as diretrizes do CBR e 
da SBMN, garantindo padronização, clareza diagnóstica e segurança assistencial.

Exigência do Critério:
a) Antes da elaboração do laudo, o médico deve:
     I. Confirmar dados de identificação do paciente e do exame, incluindo indicação clínica;
     II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, padronização e ausência de 
falhas técnicas relevantes;
     III. Conferir se o protocolo realizado está adequado à solicitação clínica e aos padrões do serviço, 
incluindo tipo e dose do radiofármaco, via de administração e tempo de aquisição;
     IV. Considerar exames anteriores, quando disponíveis, para avaliação comparativa.
b) Elaborar o laudo com os seguintes dados mínimos:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Nome da instituição;
     III. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;
     IV. Data do exame;
     V. Indicação clínica;
     VI. Metodologia e técnicas aplicadas, incluindo uso do radiofármaco (nome comercial, princípio ativo, 
dose, via de administração e hora da administração);
     VII. Achados relevantes e descrição detalhada, considerando variantes anatômicas e alterações 
identificadas;
     VIII. Conclusão – quando aplicável, incluir uma síntese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clínico;
     IX. Recomendações – quando pertinentes, acrescentar orientações, sugestões de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.

IT
EM
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Este item estabelece os critérios para a realização de procedimentos de 
radiologia intervencionista diagnóstica, incluindo biópsias guiadas por ima-
gem. O escopo contempla apenas procedimentos com finalidade diagnóstica, 
excluindo intervenções terapêuticas como drenagens, embolizações, ablações 
ou implantes. Os procedimentos são classificados conforme a complexidade e o 
risco de complicações:

Procedimentos de baixa complexidade (estruturas superficiais):
realizados em estruturas anatômicas acessíveis, como mama,tireoide, 
linfonodos periféricos, parede abdominal e lesões subcutâneas. Apresen-
tam menor risco de complicações, geralmente sendo realizados em regime 
ambulatorial e sob anestesia local.
Procedimentos de média e alta complexidade (estruturas profundas/
intracavitárias): realizados em órgãos e estruturas internas, como fígado, 
baço, rim, pâncreas, pulmão, próstata, linfonodos profundos, lesões ósseas, 
coluna, intracavitárias ou intraorbitárias. Associam-se a maior risco de com-
plicações e, por isso, requerem monitorização clínica proporcional ao risco, 
equipe multiprofissional ampliada e suporte anestésico quando indicado.

A diferenciação entre procedimentos superficiais e profundos permite 
aplicar exigências proporcionais à complexidade, assegurando qualidade 
diagnóstica, segurança do paciente e conformidade regulatória.IT

EM
2.10

Realização de 
Procedimento 
de Radiologia 
Intervencionista
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ITEM 2.10
Realização de Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.1 Descrição do Critério:
Controles de Qualidade em Radiologia Intervencionista

CORE

Explicação do Critério:
Assegura que os equipamentos utilizados nos procedimentos de radiologia intervencionista diagnóstica, 
incluindo biópsias guiadas por imagem, estejam em condições ideais de funcionamento, garantindo segu-
rança do paciente, proteção da equipe e qualidade diagnóstica.

Exigência do Critério:
a) Realizar testes de aceitação e de controle de qualidade em todos os equipamentos utilizados em pro-
cedimentos intervencionistas diagnósticos, conforme legislação vigente, assegurando aptidão clínica.
b) Implementar programas de manutenção preventiva e corretiva, com registros rastreáveis de 
todas as ações realizadas, assegurando conformidade com as recomendações dos fabricantes e 
normas regulatórias.
c) Assegurar calibração periódica dos sistemas de imagem utilizados para guiar procedimentos 
(por exemplo, mas não limitado a: precisão de estereotaxia, qualidade de ultrassonografia, tomo-
grafia ou fluoroscopia).
d) Confirmar periodicamente o funcionamento e a eficácia de sistemas automáticos de redução de dose 
(quando aplicáveis), garantindo que sejam parte da rotina de testes de controle de qualidade do serviço.
e) Manter registros de todos os testes de qualidade e manutenções, com rastreabilidade do responsável 
técnico e periodicidade definida em protocolo institucional.

2.10.2 Descrição do Critério:
Pré-procedimento em Radiologia Intervencionista

CORE

Explicação do Critério:
Abrange a avaliação clínica, a orientação e o consentimento do paciente, bem como a identificação de 
riscos e contraindicações antes do procedimento. A preparação prévia é fundamental para prevenir 
complicações, garantir a tomada de decisão informada e assegurar que o procedimento seja realizado em 
condições seguras. Nos procedimentos superficiais, a avaliação pode ser mais simplificada, enquanto nos 
procedimentos profundos exige maior rigor, exames laboratoriais complementares e, quando aplicável, 
suporte anestésico.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando, no mínimo, dois identificadores distintos, conforme 
protocolo de identificação segura.
b) Conferir a prescrição médica do exame, incluindo indicação clínica, lateralidade (quando aplicável), e 
prescrição de medicamentos, incluindo o uso de meio de contraste, conforme protocolo da instituição.
c) Fornecer informações claras e detalhadas ao paciente/responsável sobre o procedimento, incluindo 
riscos, benefícios, alternativas e possíveis complicações.
d) Garantir a aplicação do TCLE, esclarecendo os riscos e benefícios do exame, com ou sem contraste, e 
do procedimento intervencionista. O TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsável 
(quando aplicável) e do profissional que realizou o esclarecimento.
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2.10.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Procedimento em Radiologia Intervencionista

CORE

Explicação do Critério:
Envolve a organização do ambiente, a disponibilidade de materiais e a preparação do paciente para a 
realização segura do procedimento. Inclui desde a higienização da sala e checagem de equipamentos até 
a preparação de frascos e recipientes de coleta, assegurando rastreabilidade das amostras e prevenção 
de riscos. A complexidade do procedimento determina a composição da equipe, os dispositivos de suporte 
necessários e o nível de preparo clínico do paciente.

2.10.2 Descrição do Critério:
Pré-procedimento em Radiologia Intervencionista

CORE

e) Realizar questionário clínico e de segurança contendo, no mínimo:
     I. Doenças crônicas, medicamentos em uso, alergias, cirurgias prévias e risco de gestação.
     II. Presença de implantes, dispositivos ou materiais que possam contraindicar o exame, avaliados quanto 
à classificação como permitidos, condicionais ou contraindicados, conforme protocolos institucionais.
     III. Histórico de reações adversas, alergias, medicamentos em uso, incluindo meios de contraste 
previamente administrados e intervalo de tempo desde a última administração.
     IV. Tratativas para contraindicações relativas, conforme o procedimento e/ou material a ser utilizado, 
como por exemplo: distúrbios de coagulação e uso de medicações anticoagulantes. 
     V. O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável pelo 
preenchimento, incluindo identificação no órgão de classe.

Exigências específicas por complexidade de procedimento:

Procedimentos superficiais:
     I. Solicitar exames laboratoriais (por exemplo, mas não limitado a, coagulograma) em caso de históri-
co sugestivo de distúrbio de coagulação ou risco clínico identificado.
     II. Confirmar suspensão de anticoagulantes/antiagregantes plaquetários, quando indicado, conforme 
protocolo institucional.
Procedimentos profundos:
     I. Registro formal e obrigatório de coagulograma (plaquetas e INR), aceitando-se como parâmetros 
usuais: plaquetas > 50.000/mm³ e INR < 1,5. Aceita-se variações institucionais, desde que respaldadas 
por referências científicas e/ou diretrizes reconhecidas. 
     II. Correção prévia de parâmetros de coagulação ou suspensão/ajuste de anticoagulantes e antiagre-
gantes plaquetários, conforme diretrizes reconhecidas (por exemplo, mas não limitado a, CIRSE 2021) e 
protocolo institucional.
     III. Avaliação pré-anestésica, quando indicada pela complexidade do procedimento e condição clínica 
do paciente.
     IV. Instituição de antibioticoprofilaxia, quando aplicável, conforme protocolo institucional e diretrizes 
de controle de infecção.
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2.10.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Procedimento em Radiologia Intervencionista

CORE

Exigência do Critério:
a) Garantir que os recipientes para amostras estejam corretamente preparados com conservantes 
adequados e devidamente etiquetados no momento da coleta, contendo no mínimo:
     I. Nome completo do paciente;
     II. Data de nascimento;
     III. Número do atendimento;
     IV. Data da coleta;
     V. Nome do serviço de diagnóstico por imagem;
     VI. Localização anatômica da amostra.
IMPORTANTE: Registrar a conferência desses dados no ato da coleta.
b) Implementar protocolos documentados de esterilização para todos os instrumentos e equipamentos 
utilizados, em conformidade com normas de biossegurança.
c) Assegurar que a área do procedimento esteja higienizada e que os materiais estéreis estejam corre-
tamente disponibilizados antes do início do procedimento, conforme protocolo institucional de preven-
ção e controle de infecção.
d) Preparar a sala e os recursos de suporte de acordo com a complexidade do procedimento:
     I. Procedimentos superficiais: garantir kit de emergência básico, contendo, no mínimo, oxigênio 
suplementar, acesso venoso, material de suporte para reações alérgicas e vasovagais (adrenalina, anti-
-histamínico, corticoide) e material para suporte ventilatório simples.
     II. Procedimentos profundos: garantir kit completo de emergência, incluindo desfibrilador em condi-
ções de uso, medicamentos para emergências clínicas e anafilaxia, material para via aérea avançada, 
monitor multiparamétrico e disponibilidade de suporte anestésico quando indicado.
e) Definir a equipe conforme a complexidade do procedimento:
     I. Procedimentos superficiais: equipe mínima composta por médico radiologista intervencionista e 
profissional de apoio (técnico ou enfermagem).
     II. Procedimentos profundos: equipe multiprofissional ampliada, incluindo médico intervencionista, 
enfermagem habilitada e suporte anestésico disponível quando indicado.
f) Preparar o paciente para o procedimento, incluindo posicionamento adequado e acesso venoso:
     I. Procedimentos superficiais: acesso venoso pode ser dispensado em casos selecionados, devendo 
ser assegurado conforme protocolo institucional e avaliação clínica.
     II. Procedimentos profundos: acesso venoso calibroso obrigatório, com início da monitorização desde 
a fase de preparo.

2.10.4 Descrição do Critério:
Realização do Procedimento de Radiologia Intervencionista

CORE

Explicação do Critério:
Define os passos técnicos, assistenciais e de segurança necessários para a execução do procedimento 
intervencionista diagnóstico, assegurando precisão na obtenção da amostra, rastreabilidade do processo e 
proteção do paciente e da equipe. Enquanto nos procedimentos superficiais o risco é reduzido e os recur-
sos necessários são mais básicos, nos procedimentos profundos há maior risco de complicações, exigindo 
monitorização contínua, uso de proteção radiológica e recursos avançados de suporte.
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2.10.4 Descrição do Critério:
Realização do Procedimento de Radiologia Intervencionista

CORE

Exigência do Critério:
a) Realizar o procedimento conforme protocolos técnicos específicos da instituição e melhores práticas 
reconhecidas, assegurando precisão diagnóstica e rastreabilidade.
b) Garantir o monitoramento do paciente durante todo o procedimento incluindo:
     I. Procedimentos superficiais: monitorização clínica básica e checagem dos sinais vitais quando indicado.
     II. Procedimentos profundos: monitorização contínua com registro de sinais vitais, saturação de O₂ e 
demais parâmetros, especialmente em casos com sedação.
c) Utilizar equipamentos de proteção individual (EPIs) adequados:
     I. Procedimentos superficiais: uso obrigatório de luvas de procedimento; uso recomendado de más-
cara cirúrgica e gorro. Luvas e avental estéreis são obrigatórios em alguns procedimentos, como punção 
articular.
     II. Procedimentos profundos: além dos EPIs de barreira (máscara, gorro, além de luvas e avental 
estéreis), incluir obrigatoriamente EPIs de proteção radiológica (avental plumbífero, óculos plumbíferos, 
protetor de tireoide e dosímetro individual) quando indicado.
d) Registrar, quando aplicável, as doses de radiação aplicadas ao paciente durante o procedimento, 
incluindo a taxa de dose e o tempo de fluoroscopia, garantindo análise posterior para conformidade 
com normas vigentes, identificando riscos de efeitos adversos, como por exemplo, mas não limitando a 
lesões de pele radioinduzidas.
e) Aplicar técnicas de otimização para reduzir a exposição à radiação do paciente e da equipe, utilizando 
recursos como colimação, controle automático de exposição e tempo mínimo de exposição (fluoroscopia).
f) Em exames com administração de medicamentos, verificar a prescrição médica contendo obrigatoriamente:
     I. Dose, validade e lote do produto;
     II. Data e assinatura do médico prescritor;
     III. Assinatura e identificação do profissional responsável pela administração, com número no órgão de classe.
g) Antes da administração, assegurar que o rótulo do medicamento preparado no serviço contenha, de 
forma legível e completa:
     I. Nome do produto;
     II. Concentração;
     III. Número do lote;
     IV. Data de preparo;
     V. Data de validade;
     VI. Nome/identificação de quem preparou;
     VII. Condições de armazenamento;
     VIII. Riscos potenciais e precauções de segurança.
h) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realizados 
no próprio serviço, garantindo que:
     I. A preparação seja feita por profissional autorizado e treinado;
     II. As condições de higiene, diluição, identificação e conservação estejam de acordo com a legislação 
sanitária vigente;
     III. O preparo seja rastreável e registrado em local apropriado.
i) Registrar em prontuário informações técnicas relevantes, incluindo:
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2.10.4 Descrição do Critério:
Realização do Procedimento de Radiologia Intervencionista

CORE

    I. Local anatômico, dimensões e características da lesão / estrutura alvo;
    II. Técnica de imagem utilizada para guiar o procedimento diagnóstico;
    III. Tipo de anestesia realizada;
    IV. Detalhes técnicos do procedimento (abordagem, tipo de material obtido ou número de fragmentos 
coletados, dispositivos utilizados);
    V. Descrição de intercorrências/complicações ou sua negativa.

2.10.5 Descrição do Critério:
Pós-realização do Procedimento de Radiologia Intervencionista

CORE

Explicação do Critério:
Abrange os cuidados imediatos após o procedimento, o monitoramento clínico do paciente, a rastreabilida-
de das amostras coletadas e a higienização da sala e equipamentos.
Nos procedimentos superficiais, os cuidados pós-exame são mais simples e a observação geralmente é 
dispensável, salvo intercorrências. Já nos procedimentos profundos, exige-se maior rigor em monitoriza-
ção clínica, tempo de observação e preparo para possíveis complicações.

Exigência do Critério:
a) Monitorar o paciente no período de recuperação, com registro dos sinais vitais e avaliação clínica:
      I. Procedimentos superficiais: observação clínica imediata, podendo ter alta em poucos minutos; 
aplicar gelo local por 10–30 minutos quando indicado; observação estendida apenas em caso de inter-
corrências.
      II. Procedimentos profundos: observação obrigatória após o procedimento, em sala de recuperação 
ou unidade designada, por período variável (em geral 1–4 horas), conforme diretrizes internacionais 
(CIRSE) e protocolo institucional.
b) Registrar e transferir as informações relevantes no prontuário (como por exemplo, mas não limitan-
do ao uso de contraste, intercorrências, local da coleta, medicamentos aplicados), assegurando conti-
nuidade do cuidado.
c) Fornecer e registrar orientações de alta, incluindo:
      I. Cuidados com o curativo;
      II. Recomendações de repouso relativo;
      III. Prescrição ou orientação de analgesia;
      IV. Sinais de alerta e condutas em caso de complicações.
d) Avaliar a condição clínica do paciente para definir a necessidade e o tipo de transporte:
      I. Procedimentos Superficiais: alta geralmente ambulatorial, sem necessidade de acompanhante.
      II. Procedimentos Profundos: transporte seguro deve ser assegurado, sendo obrigatório a presença 
de um acompanhante, especialmente em casos com sedação, uso de contraste ou condição clínica 
delicada, conforme protocolo institucional.
e) Garantir que as amostras sejam acondicionadas em frascos limpos, devidamente identificados, con-
tendo conservante apropriado (como por exemplo, mas não limitado ao formol tamponado a 10%), e que 
sejam encaminhadas ao laboratório em condições que garantam sua integridade e estabilidade, incluin-
do a identificação do número de fragmentos, quantidade de frascos e tipo de material coletado.
f) Registrar todas as etapas do transporte das amostras, incluindo conferência no laboratório de anato-
mia patológica, assegurando rastreabilidade completa.
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2.10.5 Descrição do Critério:
Pós-realização do Procedimento de Radiologia Intervencionista

CORE

g) Realizar a higienização de todos os equipamentos e superfícies utilizados antes de sua reutilização, 
conforme protocolo de prevenção de infecção.
h) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo per-
furocortantes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e 
legislação vigente.

2.10.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Procedimento de Radiologia Intervencionista

Explicação do Critério:
Garante a correta identificação e rastreabilidade das imagens e amostras obtidas durante os procedimentos 
intervencionistas diagnósticos, assegurando conformidade regulatória, confiabilidade diagnóstica e registro 
adequado de intercorrências. Inclui ainda a documentação dos dispositivos, medicamentos e contrastes 
utilizados, assegurando rastreabilidade completa.

Exigência do Critério:
a) Em todas as imagens obtidas durante o procedimento devem estar inclusos:
     I. Nome completo do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Idade ou data de nascimento;
     V. Data do exame;
     VI. Lateralidade, se aplicável;
     VII. Local anatômico alvo (quando aplicável).
b) Registrar limitações técnicas que possam comprometer a obtenção de imagens adequadas (por 
exempl, mas não limitando a movimentação do paciente, dificuldades de acesso anatômico, presença de 
gases, restrições de posicionamento).
c) Documentar parâmetros técnicos relevantes, incluindo:
     I. Modalidade de imagem utilizada (US, TC, fluoroscopia, estereotaxia, etc.);
     II. Abordagem realizada;
     III. Tipo de anestesia;
     IV. Número de fragmentos/amostras coletadas;
     V. Dispositivos utilizados (tipo e calibre da agulha, dispositivo de disparo automático, citoaspirador).
d) Documentar detalhes do contraste e medicamentos administrados, incluindo:
     I. Nome comercial e princípio ativo;
     II. Número do lote e validade;
     III. Dose utilizada;
     IV. Nome e identificação do profissional responsável pela administração;
     V. Registro de eventuais reações adversas.
e) Registrar no prontuário ou sistema institucional as intercorrências ocorridas durante e após o proce-
dimento, incluindo data, hora, descrição, conduta adotada e responsável pelo atendimento.
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2.10.6 Descrição do Critério:
Documentação e Identificação do Procedimento de Radiologia Intervencionista

f) Assegurar que todas as amostras sejam identificadas de forma indelével e rastreável desde a coleta 
até a entrega ao laboratório, incluindo:
    I. Nome completo do paciente;
    II. Número do atendimento/prontuário;
    III. Local anatômico da coleta;
    IV. Data da coleta;
    V. Número de fragmentos;
    VI. Nome do serviço de origem.
g) Para exames registrados em filme ou mídia física, garantir que as informações mínimas descritas neste 
critério estejam visíveis de forma permanente e legível, sem comprometer a visualização da área anatômica.

2.10.7 Descrição do Critério:
Elaboração do Laudo do Procedimento de Radiologia Intervencionista

Explicação do Critério:
Assegura que os laudos de procedimentos intervencionistas diagnósticos sejam elaborados de forma 
padronizada, clara e completa, contemplando as informações clínicas, técnicas e operacionais necessárias 
para rastreabilidade, qualidade diagnóstica e segurança do paciente. O conteúdo do laudo deve refletir a 
complexidade do procedimento (superficial ou profundo) e permitir o acompanhamento clínico adequado.

Exigência do Critério:
a) Elaborar o laudo médico conforme protocolos técnicos e diretrizes clínicas reconhecidas, contendo, 
no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição e do médico solicitante;
     IV. Nome e registro no CRM/RQE do médico responsável pelo laudo;
     V. História clínica resumida (indicação do procedimento);
     VI. Técnica utilizada e modalidade de imagem (ex.: ultrassonografia, tomografia, fluoroscopia, estereotaxia);
     VII. Local anatômico alvo, dimensões e características da lesão;
     VIII. Materiais e dispositivos empregados (ex.: agulhas, cateteres, dispositivo de disparo automático/
semiautomático);
     IX. Número de fragmentos/amostras coletadas ou tipo de material obtido;
     X. Tipo de anestesia empregada;
     XI. Doses de radiação aplicadas, quando utilizadas técnicas com radiação ionizante;
     XII. Medicamentos e contrastes administrados, incluindo nome comercial, princípio ativo, lote, valida-
de, dose e profissional responsável pela administração;
     XIII. Achados normais e variantes anatômicas relevantes;
     XIV. Descrição detalhada do procedimento realizado, incluindo via de acesso, abordagem, intercorrên-
cias e conduta adotada;
     XV. Conclusão diagnóstica ou recomendação clínica, quando pertinente.
b) Quando houver intercorrências clínicas relevantes ou eventos adversos durante o procedimento, 
estes devem ser obrigatoriamente registrados no prontuário do paciente, podendo ser referenciados no 
laudo apenas quando necessários para compreensão do exame.

IT
EM
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2.11Realização do 
exame com 
Sedação

Este item reúne os critérios para a realização de exames de imagem que 
envolvem o uso de sedação, assegurando a segurança do paciente, a 
qualidade diagnóstica e a conformidade com as normas técnicas e le-
gais. A sedação, em seus diferentes níveis (leve, moderada ou profun-
da), exige infraestrutura adequada, equipe treinada e protocolos insti-
tucionais claros para prevenção e manejo de intercorrências clínicas.
Os processos contemplam desde a preparação do ambiente e dos 
equipamentos — com salas de indução e recuperação devidamen-
te estruturadas, manutenção preventiva e monitorização contí-
nua — até a avaliação clínica prévia, aplicação de questionários de 
segurança, consentimento informado e planejamento logístico da 
equipe. Durante o exame, a monitorização ininterrupta dos sinais 
vitais, o registro sistemático dos medicamentos administrados 
e a adoção de protocolos de preparo e administração de fárma-
cos garantem a rastreabilidade e a padronização da assistência.
Nos casos de sedação profunda, a presença do médico anestesis-
ta é obrigatória, enquanto nos procedimentos sob sedação leve ou 
moderada a necessidade de suporte anestésico deve ser avalia-
da conforme o risco clínico. Após o procedimento, a recuperação 
segura do paciente é assegurada pela monitorização até o res-
tabelecimento da consciência plena, pela liberação médica for-
malmente documentada e pelas orientações pós-procedimento.
Com isso, o conjunto de critérios busca assegurar que todas as eta-
pas — antes, durante e após o exame com sedação — sejam conduzi-
das de forma estruturada, segura e rastreável, promovendo a conti-
nuidade do cuidado e reforçando a cultura de segurança do paciente
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ITEM 2.11
Realização do exame com Sedação

2.11.1 Descrição do Critério:
Preparação do Ambiente e dos Equipamentos para Procedimentos com Sedação

Explicação do Critério:
Estabelece os requisitos para garantir que o ambiente físico e os equipamentos utilizados em procedimentos com 
sedação estejam em condições ideais de funcionamento, segurança e conformidade técnica. Inclui a calibração 
periódica, os testes de qualidade, a manutenção preventiva de equipamentos críticos e a verificação da compa-
tibilidade com o ambiente de exame, como no caso da RM. Também contempla a adequação de salas de indução 
e recuperação, com infraestrutura mínima exigida, além da presença de monitor de sinais vitais em todos os 
procedimentos com sedação, assegurando suporte imediato em situações de risco.

Exigência do Critério:
a) Realizar calibração periódica de todos os equipamentos utilizados, conforme as recomendações do 
fabricante.
b) Manter registros detalhados dos testes de qualidade, incluindo frequência, resultados e ações corre-
tivas, quando necessárias.
c) Equipamentos críticos, como monitores de sinais vitais, ventiladores mecânicos e desfibriladores, 
devem passar por manutenção preventiva com periodicidade mínima semestral.
d) Garantir que materiais e equipamentos para sedação (profunda, moderada e leve) e emergência 
sejam compatíveis com o ambiente, especialmente em casos de exames de RM.
e) Garantir ambiente físico adequado para a realização de exames com sedação, com sala de indução e/
ou recuperação.
f) A sala de indução deve ter fonte de saída de gases para alimentar o ventilador, uma fonte de oxigênio 
suplementar e um ponto de vácuo para aspiração ou aspirador portátil.
g) Em caso de qualquer tipo de sedação, deve haver monitorização contínua de sinais vitais, incluindo o 
uso de oxímetro de pulso.

2.11.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Procedimento e Orientações Prévias à Sedação

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece avaliação clínica completa, aplicação de questionário específico datado e assinado pelo paciente e 
profissional com registro no órgão de classe, obtenção do TCLE, confirmação da identidade e preparo da equipe 
para emergências.

Exigência do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no mínimo dois identificadores (nome completo e data 
de nascimento).
b) Conferir a prescrição médica do exame ou procedimento a ser realizado com sedação.
c) Realizar questionário clínico e de segurança, contemplando, no mínimo:
      I. Histórico de doenças crônicas, cirurgias prévias, alergias (medicamentos, contrastes, látex) e 
medicamentos em uso;
      II. Uso prévio de contraste, com registro de possíveis reações adversas;
      III. Presença de dispositivos ou implantes;
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2.11.3 Descrição do Critério:
Preparação para o Procedimento de Sedação

Explicação do Critério:
Abrange as ações essenciais realizadas imediatamente antes do início do procedimento com sedação, asse-
gurando que o paciente esteja posicionado de forma adequada e que o ambiente esteja preparado para um 
atendimento seguro. Inclui o monitoramento contínuo dos sinais vitais desde o início da sedação, a verificação 
da funcionalidade dos equipamentos críticos, a disponibilidade e rastreabilidade de medicamentos e materiais 
de emergência, além da confirmação final dos dados do paciente e validação do planejamento do exame com 
a equipe técnica.

Exigência do Critério:
a) Posicionar o paciente adequadamente, com monitoramento contínuo de sinais vitais desde o início da sedação.
b) Preparar e verificar a funcionalidade de todos os equipamentos necessários, como ventiladores, 
monitores e desfibriladores.
c) Garantir que medicamentos e materiais, como oxigênio suplementar e kits de emergência, estejam 
disponíveis e rastreados.
d) Confirmar novamente os dados do paciente e validar o planejamento do procedimento com a equipe técnica.

2.11.2 Descrição do Critério:
Pré-realização do Procedimento e Orientações Prévias à Sedação

CORE

      IV. Questionamento sobre risco de gestação para pacientes em idade reprodutiva.
      V. O questionário deverá ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsável, incluin-
do identificação no órgão de classe.
d) Realizar avaliação clínica completa, prévia a realização do procedimento, incluindo verificação e 
registro dos sinais vitais, riscos para sedação, antes da administração da sedação.
e) Garantir a aplicação do TCLE, esclarecendo os riscos e benefícios do exame, com ou sem contraste. O 
TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsável (quando aplicável) e do profissional 
que realizou o esclarecimento.
f) Garantir que a equipe treinada esteja apta a tratar qualquer intercorrência, incluindo reações ad-
versas a meios de contraste e medicamentos, assegurando um atendimento seguro e de qualidade em 
situações de urgência e emergência. A equipe mínima deve contar com um médico e outro profissional 
de saúde treinados, com certificações adequadas conforme suas funções, além de seguir protocolos 
estabelecidos e documentar todas as ocorrências.
g) Planejar a logística do procedimento, incluindo a presença de equipe treinada e equipamentos neces-
sários para emergências.

2.11.4 Descrição do Critério:
Realização do Procedimento de Sedação

CORE

Explicação do Critério:
Estabelecer os requisitos para a execução segura de exames com uso de sedação, com foco na monitoriza-
ção contínua do paciente, na comunicação eficaz entre a equipe técnica e na adoção de condutas clínicas 
conforme o nível de sedação. Inclui o registro detalhado das medicações administradas, a presença obriga-
tória do anestesista em casos de sedação profunda, e a análise da necessidade de suporte anestésico em 
sedações leves ou moderadas. Contempla também a preparação da equipe para o manejo de intercorrên-
cias, promovendo um ambiente seguro e responsivo durante todo o procedimento. 
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2.11.4 Descrição do Critério:
Realização do Procedimento de Sedação

CORE

Exigência do Critério:
a) Seguir protocolos institucionais documentados.
b) Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposição corporal desnecessária.
c) Posicionar e monitorar continuamente os sinais vitais do paciente, incluindo pressão arterial e satu-
ração de oxigênio, desde o início do procedimento.
d) Registrar a medicação utilizada na sedação, com prescrição médica da quantidade, validade e lote. 
Deve haver a assinatura do médico prescritor e do profissional responsável pela administração dos 
medicamentos, com registro no órgão profissional.
e) Verificar a prescrição médica, contendo obrigatoriamente:
     I. Dose, validade e lote do medicamento a ser utilizado;
     II. Data e assinatura do médico prescritor;
     III. Assinatura e identificação do profissional responsável pela administração, com número no órgão de classe.
f) Antes da administração, verificar se o rótulo do medicamento preparado no serviço contém, de forma 
legível e completa:
     I. Nome do produto;
     II. Concentração;
     III. Número do lote;
     IV. Data de preparo;
     V. Data de validade;
     VI. Nome ou identificação de quem preparou;
     VII. Condições de armazenamento;
     VIII. Riscos potenciais e precauções de segurança.
g) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos realizados na própria 
instituição, garantindo que:
     I. A preparação seja feita por profissional autorizado e treinado;
     II. As condições de higiene, diluição, identificação e conservação estejam de acordo com a legislação 
sanitária vigente;
     III. O preparo seja rastreável e registrado em local apropriado.
h) Durante sedação profunda, a presença de um médico anestesista é obrigatória em todo o procedimento.
i) Nos casos de procedimentos sob sedação moderada ou leve, o médico radiologista deve avaliar a 
necessidade da presença do anestesista com base no risco à segurança do paciente.
j) Garantir que a equipe treinada esteja apta a tratar qualquer intercorrência, incluindo reações adver-
sas a meios de contraste e medicamentos, assegurando um atendimento seguro e de qualidade em 
situações de urgência e emergência. A equipe mínima deve contar com um médico e outro profissional 
de saúde treinados, com certificações adequadas conforme suas funções, além de seguir protocolos 
estabelecidos e documentar todas as ocorrências.

2.11.5 Descrição do Critério:
Pós-procedimento com Sedação

Explicação do Critério:
Define os cuidados necessários após a realização de procedimentos com sedação, com foco na recuperação 
segura do paciente, na monitorização contínua até o retorno da consciência plena, e na liberação médica devi-
damente documentada. Inclui a rastreabilidade de medicamentos e materiais utilizados, além do registro das 
ações assistenciais com identificação profissional. O critério também estabelece a importância de orienta-
ções pós-procedimento e da manutenção da segurança e confidencialidade dos registros clínicos, promoven-
do a continuidade do cuidado e a conformidade com as normas legais e éticas.
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2.11.5 Descrição do Critério:
Pós-procedimento com Sedação

Exigência do Critério:
a) Monitorar o paciente na sala de recuperação até o retorno da consciência plena, registrando sua evo-
lução e as ações tomadas durante o período da recuperação. O registro deve ser assinado pelo profissio-
nal responsável, com registro no órgão profissional.
b) Realizar e registrar a alta médica do paciente, com orientações claras sobre cuidados pós-procedi-
mento. A alta deve ser dada pelo médico, contendo assinatura, CRM, data e hora.
c) Garantir a rastreabilidade de todos os medicamentos e materiais utilizados durante a recuperação.
d) Seguir protocolos de armazenamento seguro de registros físicos e eletrônicos, garantindo acessibili-
dade e confidencialidade.
e) Garantir que os registros decorrentes de procedimentos com sedação contenham, no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Data e hora do procedimento;
     V. Descrição detalhada do procedimento;
     VI. Condutas adotadas;
     VII. Identificação e registro no órgão de classe do(s) profissional(is) responsável(is);
     VIII. Informações sobre medicamentos e materiais utilizados (nome, lote, validade, dose e responsá-
vel pela administração), quando aplicável.
     IX. Quaisquer intercorrências ocorridas durante e após o procedimento.
f) Realizar o descarte seguro de materiais descartáveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e resíduos biológicos/químicos, em conformidade com normas de biossegurança e legislação vigente.
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2.12
Este item estabelece os critérios para o preparo, a estrutura e a 
condução do atendimento a intercorrências clínicas em serviços 
de diagnóstico por imagem. As intercorrências mais frequentes e 
críticas nesse contexto estão associadas ao uso de meios de con-
traste, mas também abrangem situações relacionadas à seda-
ção, estresse farmacológico, reações adversas a medicamentos 
e eventos inesperados decorrentes do estado clínico do paciente.
O atendimento adequado exige protocolos institucionais claros, equi-
pe multiprofissional treinada e infraestrutura compatível com o risco e 
a complexidade dos exames realizados, abrangendo inclusive pacien-
tes pediátricos quando aplicável. Além de assegurar resposta rápida 
e eficaz em situações críticas, é indispensável garantir a rastreabili-
dade das ocorrências por meio de registros completos, possibilitando 
aprendizado organizacional, ações corretivas e melhoria contínua.
A exigência mínima inclui a disponibilidade de recursos de suporte 
básico e avançado à vida, manutenção periódica de equipamentos, 
controle de validade de medicamentos, capacitação da equipe com 
certificações válidas em BLS, ACLS ou equivalentes, e designação 
clara de responsáveis pelo atendimento emergencial. Também se 
requer a documentação sistemática das intercorrências e, quan-
do necessário, a definição de medidas corretivas e preventivas.
Com isso, os critérios asseguram que os serviços estejam prepa-
rados para prevenir, identificar e tratar intercorrências de maneira 
segura, padronizada e proporcional ao risco de cada exame, refor-
çando a cultura de segurança do paciente e a qualidade assistencial.

Atendimento a 
Intercorrências
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ITEM 2.12
Atendimento a Intercorrências

2.12.1 Descrição do Critério:
Protocolo e Equipe para Atendimento a Emergências

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que a instituição possua protocolo documentado, equipe capacitada e organização adequada para 
o atendimento a emergências clínicas, incluindo reações adversas a medicamentos, contrastes ou outras 
intercorrências. O protocolo deve contemplar todos os perfis de pacientes atendidos, inclusive pediátricos, 
assegurando resposta rápida, eficaz e segura.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer e divulgar protocolo documentado de atendimento a emergências, acessível a toda a 
equipe e compatível com o perfil institucional e com os diferentes perfis de pacientes atendidos.
b) Assegurar que o protocolo contemple condutas específicas para diferentes situações clínicas, sejam 
estas advindas do uso de contraste ou não, incluindo atendimento pediátrico quando aplicável.
c) Realizar treinamentos e reciclagens periódicas com toda a equipe envolvida, mantendo registros documentados.
d) Executar testes práticos regulares para avaliar a eficácia do protocolo e promover melhorias com 
base nas lições aprendidas.
e) Atualizar o protocolo sempre que houver alterações relevantes na estrutura física, processos, tecno-
logias ou regulamentações.
f) Garantir a presença, durante todos os horários de funcionamento, de equipe mínima composta por 
um médico e outro profissional da saúde capacitados, com substitutos designados quando necessário, 
especialmente em unidades que realizam exames com uso de contraste, estresse farmacológico ou 
sedação. Para exames simples sem uso de contraste ou sedação, a exigência deve ser proporcional ao 
risco e à complexidade do procedimento.
g) Assegurar que o médico da equipe possua certificação válida (2 anos) em AVR, ACLS ou equivalen-
te, com comprovação formal. Nos casos de capacitação interna, a instituição deve submeter à CADI 
documentação comprobatória (lista de presença assinada, conteúdo programático com carga horária, 
descrição dos temas abordados, fotos do treinamento prático e instrumento de avaliação final).
h) Exigir certificação válida (2 anos) em ACLS ou equivalente, com comprovação formal para profissio-
nais da assistência diretamente envolvidos no atendimento a emergências.
i) Exigir certificação válida (2 anos) em BLS ou equivalente, com comprovação formal para os demais 
colaboradores, assegurando conhecimento básico em suporte de vida.
j) Manter registros atualizados das certificações dos profissionais, com controle de validade.
k) Assegurar que todos os colaboradores estejam cientes dos responsáveis pelo atendimento a emergências.

2.12.2 Descrição do Critério:
Recursos, Infraestrutura e Registro de Intercorrências

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar que a instituição de imagem disponha de recursos, equipamentos e equipe preparados para o 
atendimento a intercorrências clínicas, abrangendo todos os perfis de pacientes atendidos, inclusive pediátri-
cos. Além disso, garantir a rastreabilidade dos eventos por meio do registro sistemático das intercorrências, 
promovendo segurança e melhoria contínua dos processos assistenciais.
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2.12.2 Descrição do Critério:
Recursos, Infraestrutura e Registro de Intercorrências

CORE

Exigência do Critério:
a) Assegurar a disponibilidade, em local de fácil acesso, de recursos e equipamentos necessários para 
suporte básico e avançado à vida, compatíveis com os riscos dos procedimentos realizados e com o 
perfil dos pacientes atendidos, incluindo o público pediátrico, quando aplicável.
b) Realizar inspeções periódicas e manter registros atualizados de manutenção preventiva dos equipa-
mentos, controle de validade dos medicamentos e condições dos materiais disponíveis para atendimen-
to emergencial.
c) Registrar todas as intercorrências clínicas ocorridas no serviço, documentando as condutas adota-
das e, quando aplicável, a análise das causas e a definição de ações corretivas e preventivas, para fins 
de rastreabilidade, aprendizado e melhoria contínua.
d) Assegurar a disponibilidade de serviço de remoção de pacientes, quando aplicável, garantindo supor-
te adequado para transferência em emergências.
e) Assegurar condições adequadas de infraestrutura, equipamentos e equipe treinada para a realização 
de exames com maior risco de intercorrência, como estresse cardíaco, sedação e uso de contraste.
f) Garantir que os registros decorrentes do atendimento a intercorrências contenham, no mínimo:
     I. Nome completo e data de nascimento do paciente;
     II. Número do prontuário e/ou identificação única;
     III. Nome da instituição;
     IV. Data e hora do evento;
     V. Descrição detalhada da intercorrência;
     VI. Condutas adotadas;
     VII. Identificação e registro no órgão de classe do(s) profissional(is) responsável(is);
     VIII. Quando aplicável, informações sobre medicamentos e materiais utilizados (nome, lote, validade, 
dose e responsável pela administração).

IT
EM
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IT
EM

2.13
Este item reúne os critérios que asseguram a etapa final da jorna-
da segura do paciente em exames e procedimentos de diagnóstico 
por imagem, contemplando desde a comunicação de resultados e 
orientações pós-exame até a retificação e avaliação contínua de 
laudos. A finalização adequada do atendimento envolve não ape-
nas a entrega segura e tempestiva dos resultados, mas também 
o fornecimento de instruções claras ao paciente ou responsável, 
a definição de canais de contato para emergências e a garantia da 
continuidade do cuidado quando se trata de pacientes internados.
Os critérios abrangem a comunicação estruturada de resultados, 
inclusive preliminares ou críticos, com prazos definidos e rastreabili-
dade, reforçando a importância da interação entre o serviço, o médi-
co prescritor e a equipe assistencial. Estão incluídos protocolos para 
documentação e arquivamento em conformidade com a legislação 
vigente, preservação da confidencialidade e segurança da informa-
ção, bem como o controle do acesso a dados sensíveis. Também são 
abordadas práticas relacionadas à reconvocação ética e rastreável 
de pacientes para complementação de exames, e à retificação de 
laudos já emitidos, assegurando integridade, rastreabilidade e co-
municação transparente com médicos solicitantes e pacientes.
Outro eixo essencial é a avaliação contínua da qualidade dos lau-
dos médicos, por meio de revisão por pares e aprendizado co-
letivo, fortalecendo a melhoria contínua, o registro de ações 
corretivas e preventivas, e a promoção de um ambiente não pu-
nitivo que valorize o desenvolvimento profissional. Dessa for-
ma, a finalização e orientação pós-exame são tratadas como 
parte integrante do processo assistencial, consolidando práti-
cas que garantem segurança, rastreabilidade, ética e confiabili-
dade em todas as etapas subsequentes à realização do exame.

Finalização e 
Orientação 
Pós-Exame
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ITEM 2.13
Finalização e Orientação Pós-Exame

2.13.1 Descrição do Critério:
Comunicação de Resultados e Cuidados Pós-Exame

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que o paciente/responsável receba orientações claras e documentadas sobre cuidados pós-exame, 
sinais de alerta e contato para emergências. Implementar acompanhamento de desfechos, registrar informações 
no prontuário e assegurar a comunicação com a equipe de internação para continuidade do atendimento.

Exigência do Critério:
a) Fornecer orientações claras e por escrito ao paciente/responsável sobre cuidados pós-exame e/ou proce-
dimento, incluindo sinais de alerta.
b) Entregar material educativo, quando aplicável, com informações sobre recuperação e contato para emergências.
c) Garantir que o paciente/responsável receba, no momento da alta, um telefone de contato para situações 
de urgência ou dúvidas relacionadas ao exame e/ou procedimento.
d) Implementar um sistema para acompanhamento de desfechos pós-procedimento, em casos de eventos 
adversos ou complicações.
e) Registrar todas as orientações e interações no prontuário do paciente.
Paciente Internado:
f) Documentar no prontuário todas as informações relevantes do exame e/ou procedimento, como técnicas 
empregadas, parâmetros utilizados e intercorrências observadas.
g) Informar à equipe de internação sobre sinais de alerta e cuidados específicos, assegurando continuida-
de no atendimento.
h) Disponibilizar um canal direto para esclarecimento de dúvidas ou emergências relacionadas ao exa-
me e/ou procedimento.

2.13.2 Descrição do Critério:
Documentação e Arquivamento

Explicação do Critério:
Assegurar a organização, confidencialidade e rastreabilidade dos registros de exames e procedimentos, garan-
tindo conformidade com a legislação vigente. Implementar protocolos de armazenamento seguro, proteção de 
dados sensíveis e acesso controlado, mantendo registros organizados para auditoria e rastreamento.

Exigência do Critério:
a) Arquivar os registros de exames e laudos por um período mínimo de 20 anos, conforme legislação 
específica em sua versão atual.
b) Nos setores como Medicina Nuclear, preservar os registros de doses de radiação conforme regula-
mentação específica.
c) Garantir armazenamento seguro e acesso controlado, tanto para arquivos físicos quanto digitais.
d) Estabelecer protocolo para proteção de dados sensíveis, garantindo a confidencialidade e integrida-
de dos registros.
e) Manter registros organizados para fácil rastreamento e auditoria.
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2.13.3 Descrição do Critério:
Disponibilização e Entrega dos Resultados

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que os resultados sejam disponibilizados de forma segura, eficiente e confidencial, respeitando prazos 
e legislação vigente. Implementar controle de rastreabilidade dos laudos, assegurar comparações evolutivas e 
oferecer meios seguros para a entrega, tanto digital quanto presencial.

Exigência do Critério:
a) Desenvolver política escrita para a entrega de laudos, em conformidade com as legislações específicas, em 
sua versão atual.
b) Informar ao paciente/responsável a previsão de entrega do laudo no momento do agendamento.
c) Assegurar que os laudos evolutivos contenham histórico completo e comparações com exames anteriores, 
quando aplicável.
d) Implementar sistema para controle e rastreabilidade de laudos preliminares e definitivos, incluindo indica-
dores de retificação.
e) Garantir que a entrega de laudos seja realizada por meios seguros e confidenciais, seja digital ou presencial.

2.13.4 Descrição do Critério:
Contato para Emergências

Explicação do Critério:
Garantir que o paciente/responsável tenha acesso imediato a suporte em situações de urgência relacionadas ao 
exame ou procedimento. Implementar protocolos específicos para comunicação com responsável, atendimento 
de intercorrências dentro do serviço e contato com o médico prescritor em casos críticos.

Exigência do Critério:
Contato do Responsável para Intercorrências
a) Solicitar e registrar um telefone de contato de um responsável no caso de intercorrências com o 
paciente durante ou após o exame.
b) Garantir que a equipe tenha um protocolo documentado para avisar o contato informado em caso 
de necessidade.
Protocolo de Intercorrências em Radiologia 
c) Implementar e documentar um protocolo de resposta rápida para emergências dentro da instituição.
d) Assegurar que a equipe esteja treinada em suporte básico e avançado de vida (BLS/ACLS/AVR), con-
forme o nível de atuação e responsabilidade de cada profissional.
e) Disponibilizar atendimento emergencial no local para situações críticas, garantindo assistência imediata 
ao paciente antes da eventual transferência para um serviço de maior complexidade, se necessário.
Contato com o Médico Prescritor em Achados Potencialmente Críticos 
f) Estabelecer um fluxo documentado para contato com o médico prescritor em casos de achados 
críticos nos exames.
g) Registrar tentativas e confirmações de contato com o prescritor, garantindo que a informação seja 
transmitida de maneira segura e rastreável.
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2.13.5 Descrição do Critério:
Comunicação de resultados preliminares / críticos

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a comunicação eficiente e rastreável de achados críticos e preliminares aos médicos solicitantes, pro-
movendo ações rápidas e assertivas para o benefício do paciente. Implementar protocolos para contato estrutu-
rado, controle de informações e revisão de laudos preliminares.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um protocolo documentado para a comunicação de resultados críticos, incluindo uma listagem 
oficial dos achados considerados críticos ou potencialmente críticos.
b) Definir prazos diferenciados para comunicação de achados críticos ou potencialmente críticos, de acordo 
com o nível de urgência, assegurando resposta clínica em tempo oportuno.
c) Notificar o médico solicitante ou equipe clínica por meio de canais pré-estabelecidos sempre que um acha-
do crítico for identificado.
d) Registrar todas as tentativas de contato, incluindo data, horário, nome do profissional responsável pelo 
contato e quem recebeu a informação.
e) Assegurar o controle de resultados preliminares para evitar que informações não validadas sejam divulga-
das ao paciente/responsável antes da conclusão do laudo definitivo.
f) Implementar um fluxo documentado para revisão e retificação de laudos preliminares, garantindo que 
discrepâncias significativas sejam corrigidas antes da liberação do laudo final.
g) Manter registros das comunicações de resultados críticos para auditorias futuras e rastreabilidade dos 
processos, incluindo, em prontuário ou documento equivalente, a identificação do achado crítico e a com-
provação de sua comunicação ao médico solicitante ou assistente, conforme Parecer CFM nº 20/2019, e/ou 
legislação pertinente e vigente.

2.13.6 Descrição do Critério:
Reconvocação de Pacientes para Complementação ou Repetição de Exame

Explicação do Critério:
Este critério assegura que a reconvocação de pacientes, quando necessária para complementação de imagens, 
repetição do exame por falhas técnicas ou esclarecimento de achados, seja realizada de forma ética, rastreável e 
segura. A prática contribui para a qualidade diagnóstica e segurança do paciente, devendo ser regida por protoco-
los documentados e comunicação clara com o paciente ou serviço de origem.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer sistemática para reconvocação de pacientes, contemplando:
     I. Situações clínicas ou técnicas que justifiquem a reconvocação (por exemplo, sem se limitar a: acha-
dos inconclusivos, imagens insuficientes ou falhas técnicas);
     II. Fluxo de comunicação com o paciente, garantindo consentimento, registro da autorização e ética 
no contato;
     III. Prazos adequados para retorno, considerando a criticidade do exame e a continuidade do cuidado;
     IV. Registro formal da necessidade de reconvocação no prontuário e rastreabilidade da nova imagem, 
quando aplicável.
b) Garantir que o retorno do paciente seja acolhido com prioridade e sem ônus adicional, quando a 
reconvocação for motivada por necessidade interna do serviço.
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2.13.7 Descrição do Critério:
Retificação de laudos

CORE

Explicação do Critério:
Definir procedimentos formais e rastreáveis para a correção de laudos médicos já emitidos, garantindo seguran-
ça da informação e comunicação eficaz com médicos solicitantes e pacientes/responsáveis. Assegurar confor-
midade legal, controle de acessos e treinamento adequado da equipe envolvida.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um procedimento formal e documentado para retificação de laudos médicos, contemplando to-
das as etapas do processo — desde a identificação da necessidade de alteração até a sua conclusão — e garantin-
do que toda retificação seja claramente identificada e classificada como adendo, correção ou retratação.
     I. Adendo: inclusão de informação adicional ao laudo original, sem modificar o que já foi descrito.
     II. Correção: substituição ou ajuste de informações previamente descritas no laudo, podendo envolver a 
remoção, adição ou reformulação de trechos.
     III. Retratação: invalidação total do laudo original devido a erros que comprometem sua integridade.
b) Justificativa e Registro de Alterações:
     I. Toda retificação deve conter a justificativa para a revisão, detalhando os achados que foram modificados 
e as razões para a alteração.
     II. O laudo original deve ser mantido de forma segura, rastreável e impedido de ser impresso novamente.
c) Rastreabilidade e Segurança:
     I. Manter registros detalhados de todas as alterações realizadas nos laudos, incluindo data, hora, profissio-
nal responsável e descrição das mudanças.
     II. Garantir que as informações sejam armazenadas em sistemas seguros e protegidos contra acesso 
não autorizado.
d) Notificação de Alterações:
      I. Notificar, de forma clara e documentada, o médico solicitante e o paciente/responsável sobre a retifica-
ção realizada no laudo.
      II. Utilizar meios de comunicação seguros e rastreáveis, como portais eletrônicos com autenticação ou 
contatos diretos registrados.
e) Impedimento de Impressão do Laudo Original:
      I. Bloquear o acesso à visualização ou reimpressão do laudo original após a emissão de uma retificação.
      II. Garantir que o sistema permita acesso somente à versão atualizada do laudo para consultas e impres-
sões futuras.
f) Controle e Acompanhamento:
     I. Implementar mecanismos para monitorar e acompanhar os processos de retificação, assegurando a 
conformidade com o procedimento documentado.
     II. Realizar auditorias regulares para avaliar a eficácia do processo de retificação.
g) Treinamento e Capacitação:
      I. Treinar os profissionais envolvidos no processo de retificação sobre as políticas e procedimentos relacio-
nados, com registros das capacitações realizadas.
      II. Incluir orientações sobre a importância da comunicação clara e ética no processo de retificação de laudos.
h) Conformidade Legal e Regulatória:
      I. Garantir que o procedimento de retificação atenda às legislações e normativas vigentes, como as de 
proteção de dados e segurança da informação.
      II. Assegurar que o processo de retificação seja auditável e rastreável, conforme exigido por órgãos regula-
dores e certificadores.
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2.13.8 Descrição do Critério:
Avaliação de Laudos Médicos

CORE

Explicação do Critério:
Definir procedimentos para avaliação contínua da qualidade dos laudos, promovendo revisão por pares, apren-
dizado coletivo e melhoria contínua. Implementar ações corretivas e preventivas, garantindo rastreabilidade, 
treinamento e um ambiente seguro para troca de conhecimento entre profissionais.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um procedimento formal para avaliação dos laudos, incluindo critérios claros para análise e sele-
ção dos casos.
b) Revisão por Pares (Peer Review):
    i. Realizar análises periódicas de amostras dos laudos emitidos para avaliar a precisão diagnóstica, consistência 
e conformidade com os protocolos da instituição.
    ii. Registrar os resultados das revisões, identificando oportunidades de melhoria.
c) Aprendizado Contínuo (Peer Learning):
     i. Promover discussões regulares de casos entre os profissionais para troca de experiências e aprendizado 
coletivo.
     ii. Selecionar casos relevantes, como diagnósticos desafiadores ou erros identificados, para promover o apri-
moramento técnico e clínico.
d) Ações Corretivas e Preventivas:
      i. Implementar ações corretivas para ajustar processos e práticas diagnósticas quando forem detectadas 
inconsistências ou desvios.
     ii. Planejar ações preventivas baseadas nas lições aprendidas para reduzir a ocorrência de falhas semelhantes.
e) Rastreabilidade e Melhoria Contínua:
     i. Manter registros das avaliações e discussões realizadas, documentando os aprendizados e ações implemen-
tadas.
     ii. Utilizar indicadores para monitorar a evolução da qualidade dos laudos e medir o impacto das iniciativas de 
aprendizado entre pares.
     iii. Sempre que viável, considerar mecanismos para avaliar a percepção dos médicos solicitantes quanto à 
clareza, utilidade e aplicabilidade dos laudos, como estratégia complementar para aprimoramento do conteúdo, 
linguagem e contribuição do laudo no processo decisório clínico.
f) Treinamento e Capacitação:
     i. Oferecer treinamentos regulares sobre os objetivos e metodologias do peer review e peer learning.
     ii. Promover e evidenciar as discussões e/ou treinamentos regulares sobre os objetivos e metodologias do peer 
review e peer learning.
g) Ética e Confidencialidade:
       i. Garantir a confidencialidade dos profissionais avaliados e manter um ambiente seguro e não punitivo para a 
realização do peer review e peer learning.
      ii. Assegurar que as análises sejam utilizadas exclusivamente para aprendizado e melhoria contínua.
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PRINCÍPIO 3 – ACOMPANHA-
MENTO E MELHORIA CONTÍNUA
Este princípio garante que o serviço mantenha uma cultura de monitoramento constante, 
aprendizado e evolução. Engloba a padronização de documentos e registros, o mapeamento 
e avaliação sistemática dos processos, a gestão estruturada de riscos, eventos adversos 
e planos de contingência, bem como a promoção de uma cultura justa e de biossegurança. 
Também reforça o cuidado centrado na pessoa, o respeito à autonomia e aos direitos do pa-
ciente, assegura a escuta ativa por meio da gestão de reclamações e satisfação, e promove 
auditorias internas e externas como instrumentos de melhoria e gestão da mudança. Dessa 
forma, consolida um ciclo contínuo de avaliação e aprimoramento, sustentando qualidade, 
segurança e confiabilidade.

                                                                                                                                                               Item 3.1 – Gestão de Documentos e Registros
                                                                                                                                                       Garante padronização, atualização e                                                                                                                                                
                                                                                                                                                              rastreabilidade de documentos institucionais, 
além de controle seguro e acessível de registros clínicos, 
administrativos e documentos externos.
	 Critérios:
	 • 3.1.1 Gestão de Documentos Institucionais
	 • 3.1.2 Controle de Registros
	 • 3.1.3 Gestão de Documentos de Origem Externa

Item 3.2 – Gestão de Processos
Assegura mapeamento, padronização e monitoramen-
to dos processos críticos, com indicadores, auditorias e 
revisões sistemáticas para qualidade, eficiência e segu-
rança.
	 Critérios:
	 •3.2.1 Mapeamento e Documentação de Pro                                                                                                                                              
                     cessos – CORE
	 • 3.2.2 Avaliação do Desempenho do Processo                                                                                                                                         
                     CORE

Item 3.3 – Gestão de Riscos e Segurança
Promove identificação, análise e mitigação de riscos, 
gestão de eventos adversos e não conformidades, além 
de cultura justa, biossegurança, vigilâncias sanitárias e 
planos de contingência.
	 Critérios:
	 • 3.3.1 Gestão de Riscos – CORE
	 • 3.3.2 Gestão de Eventos e Não Conformidades  – CORE

	 • 3.3.3 Farmacovigilância, Tecnovigilância e Notifi-	
	 cações Sanitárias
	 • 3.3.4 Plano de Contingência – CORE
	 • 3.3.5 Promoção e Implantação de uma Cultura 	
	 Justa
	 • 3.3.6 Programa de Prevenção e Controle de 		
	 Infecção – CORE
	 • 3.3.7 Manual de Biossegurança

Item 3.4 – Cuidado Centrado na Pessoa
Reforça a autonomia, os direitos e a participação do pacien-
te, com comunicação clara, inclusão, eliminação de barrei-
ras e aplicação estruturada do TCLE e da anamnese.
	 Critérios:
	 • 3.4.1 Direitos e Responsabilidades no Cuidado 		
	 Centrado na Pessoa
	 • 3.4.2 Termo de Consentimento Livre e Esclareci	
	 do (TCLE) e Questionário de Anamnese – CORE

Item 3.5 – Gestão da Satisfação e Reclamações
Estabelece canais acessíveis e seguros para manifestações, 
assegura análise estruturada de reclamações, monitora-
mento de tendências e avaliação periódica da satisfação.
	 Critérios:
	 • 3.5.1 Metodologia e Canais de Manifesta		
	 ção do Paciente
	 • 3.5.2 Classificação e Tratativa de Reclamações
	 • 3.5.3 Monitoramento e Análise de Reclamações
	 • 3.5.4 Avaliação da Satisfação
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Item 3.6 – Auditorias
Define metodologias e planos para auditorias internas e externas, assegurando independência, abrangência, análise de 
causas e implementação de melhorias.

	 Critérios:
	 • 3.6.1 Metodologia e Tratativa para auditorias internas e externas
	 • 3.6.2 Realização de Auditorias Internas – CORE
	 • 3.6.3 Tratativa e Eficácia das Ações das Auditorias Internas e Externas
	 • 3.6.4 Melhoria dos Processos e Gestão de Mudanças – CORE
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EM

3.1
A gestão adequada de documentos e registros constitui um pilar 
essencial para a qualidade e a segurança nos serviços de radio-
logia e diagnóstico por imagem. Este item estabelece diretrizes 
que asseguram que todos os documentos institucionais — sejam 
eles políticas, planos, protocolos, manuais ou instruções de tra-
balho — sejam elaborados, aprovados, revisados e disponibiliza-
dos de forma controlada, atualizada e rastreável. A padronização 
documental garante não apenas a conformidade com legisla-
ções e boas práticas, mas também a uniformidade na execução 
dos processos e a clareza das responsabilidades institucionais.
Os registros produzidos no decorrer das atividades clínicas e ad-
ministrativas devem ser armazenados de forma segura, legível 
e acessível, preservando a integridade das informações e preve-
nindo alterações não rastreáveis. Isso inclui desde prontuários e 
imagens diagnósticas até registros de exames, protocolos téc-
nicos e dados administrativos, com prazos de guarda definidos 
e políticas claras para a destruição segura após o período legal.
Complementarmente, a gestão de documentos de origem externa — 
como legislações, normas técnicas e diretrizes nacionais e interna-
cionais — deve assegurar que tais informações sejam continuamente 
atualizadas e disponibilizadas às equipes responsáveis, fortalecendo a 
aderência às exigências regulatórias e às melhores práticas em saúde.
Dessa forma, a gestão de documentos e registros promo-
ve transparência, rastreabilidade e consistência operacio-
nal, contribuindo para a confiabilidade dos processos, a se-
gurança dos pacientes e a melhoria contínua dos serviços.

Gestão de
Documentos 
e Registros
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ITEM 3.1
Gestão de documentos e registros

3.1.1 Descrição do Critério:
Gestão de Documentos Institucionais

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes para a criação, aprovação, controle, disponibilização, revisão e inativação 
de documentos institucionais no contexto do sistema de gestão da qualidade em instituições de radiologia 
e diagnóstico por imagem. Ele assegura que os documentos estejam atualizados, acessíveis e rastreáveis, 
garantindo conformidade e segurança na gestão das informações.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um procedimento documentado de gestão de documentos, definindo responsabilidades, métodos 
e controles para elaboração, aprovação, implantação, revisão e inativação de documentos institucionais.
b) Garantir que os documentos contenham informações mínimas essenciais, incluindo:
     I. Nome da instituição;
     II. Título do documento;
     III. Versão;
     IV. Número e total de páginas;
     V. Identificação da liderança responsável;
     VI. Data da versão final.
c) Implementar um sistema de controle documental que assegure a disponibilização apenas da versão 
atualizada dos documentos, prevenindo o acesso a versões obsoletas.
d) Para serviços que utilizam documentos eletrônicos, garantir controle de acesso seguro, com senhas 
individualizadas e mecanismos de rastreabilidade.
e) Assegurar a disponibilidade e atualização dos documentos para todos os envolvidos nos processos, 
garantindo acessibilidade durante a execução das atividades.
f) Estabelecer um processo de treinamento para garantir que os responsáveis pela execução de ativida-
des críticas sejam treinados e conheçam os respectivos documentos. Registrar evidências da eficácia 
dos treinamentos.
g) Garantir a rastreabilidade entre instruções de trabalho simplificadas (por exemplo, sem se limitar aos flu-
xogramas) e documentos institucionais aprovados, como políticas, manuais, planos, protocolos e formulários.
h) Estabelecer um processo formal para o desenvolvimento, autorização, revisão e atualização de 
planos, políticas e procedimentos dentro de prazos definidos, abrangendo tanto procedimentos ope-
racionais quanto clínicos. Este processo deve garantir que as funções-chave sejam determinadas pela 
instituição, revisadas periodicamente e documentadas de forma rastreável e acessível.
i)Descrever protocolos de aquisição de imagem e posicionamento para cada modalidade de exame, 
garantindo padronização e conformidade com boas práticas.

3.1.2 Descrição do Critério:
Controle de Registros

Explicação do Critério:
Este critério define requisitos para o controle de registros gerados durante a execução das atividades na insti-
tuição de radiologia e diagnóstico por imagem. Ele assegura que os registros sejam armazenados, protegidos, 
legíveis e acessíveis de forma segura, atendendo às legislações vigentes e prevenindo alterações não rastreáveis.
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3.1.2 Descrição do Critério:
Controle de Registros

Exigência do Critério:
a) Implementar um sistema de controle de registros que assegure sua identificação, legibilidade, aces-
sibilidade, rastreabilidade e proteção contra perda ou deterioração.
b) Garantir o armazenamento dos registros de exames e imagens em conformidade com a legislação vigente.
c) No setor de Medicina Nuclear, preservar os registros de doses de IOE (Indivíduo Ocupacionalmente 
Exposto) de acordo com os prazos estabelecidos pela legislação aplicável.
d) Estabelecer prazos específicos para o armazenamento de registros administrativos (exclusivamente 
de gestão), diferenciando-os daqueles relacionados aos exames, e garantir a rastreabilidade de altera-
ções em registros críticos, identificando claramente o responsável e o conteúdo modificado.
e) Garantir que alterações em registros críticos sejam rastreáveis, identificando o responsável pela 
modificação, as informações alteradas.
f) Proibir o uso de corretivos em registros físicos e assegurar que todos os dados sejam armazenados 
em condições que evitem acesso não autorizado.
g) Assegurar a destruição segura de registros quando atingirem o tempo de retenção definido.

3.1.3 Descrição do Critério:
Gestão de Documentos de Origem Externa

Explicação do Critério:
Este critério define requisitos para o controle de documentos de origem externa gerados durante a 
execução das atividades no serviço de radiologia e diagnóstico por imagem. Ele assegura que os registros 
sejam armazenados, protegidos, legíveis e acessíveis de forma segura, atendendo às legislações vigentes 
e prevenindo alterações não rastreáveis.

Exigência do Critério:
a) Manter uma lista atualizada de documentos de origem externa relevantes, incluindo legislações, 
certificados, normas técnicas e diretrizes nacionais e internacionais aplicáveis.
b) Garantir que os documentos de origem externa estejam acessíveis às equipes responsáveis, asseguran-
do a conformidade com os requisitos normativos e sua correta aplicação nas atividades da instituição.
c) Definir responsabilidades para monitoramento, atualização e distribuição de documentos externos 
no sistema de gestão da qualidade. IT

EM
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3.2
A gestão de processos nos serviços de radiologia e diag-
nóstico por imagem é fundamental para assegurar a quali-
dade, a segurança e a eficiência de todas as atividades re-
alizadas. Este item estabelece a necessidade de mapear, 
documentar e monitorar os processos, especialmente aqueles con-
siderados críticos por seu impacto direto na segurança do pacien-
te, na proteção dos colaboradores e na sustentabilidade do serviço.
O mapeamento detalhado permite identificar etapas, responsabili-
dades, materiais e equipamentos envolvidos — como meios de con-
traste, radiofármacos, dispositivos utilizados em procedimentos 
invasivos e sistemas de proteção — garantindo clareza, padroniza-
ção e rastreabilidade. Além disso, possibilita avaliar riscos e oportu-
nidades, assegurando que mudanças tecnológicas, regulatórias ou 
operacionais sejam incorporadas de forma estruturada e segura.
Complementarmente, a avaliação de desempenho dos pro-
cessos deve ser conduzida por meio de indicadores rele-
vantes, auditorias e análises críticas. Essa avaliação possi-
bilita identificar pontos fortes, desvios e oportunidades de 
melhoria contínua, alinhando os processos aos objetivos estraté-
gicos do serviço. Indicadores como satisfação dos pacientes, cum-
primento de prazos de entrega de resultados, extravasamento de 
contraste, retificação de laudos e incidentes relacionados à segu-
rança assistencial são fundamentais para mensurar a performance.
Dessa forma, a gestão de processos promove integração, consistên-
cia e transparência, assegurando que as práticas adotadas sejam 
orientadas por evidências, regulamentos e melhores práticas, sem-
pre priorizando a segurança do paciente e a qualidade assistencial.

Gestão de 
Processos
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ITEM 3.2
Gestão de processos

3.2.1 Descrição do Critério:
Mapeamento e Documentação de Processos

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece a necessidade de mapear e documentar os processos do serviço de diagnóstico por 
imagem, com atenção especial aos processos críticos que impactam diretamente na segurança, qualidade e 
eficiência do serviço. O objetivo é garantir a clareza, a padronização e o controle das atividades, promovendo a 
rastreabilidade e facilitando a identificação de oportunidades de melhoria.

Exigência do Critério:
a) Realizar o mapeamento de todos os processos de diagnóstico por imagem, destacando suas interfa-
ces e dependências.
b) Identificar e priorizar os processos críticos, detalhando suas etapas, fluxos, critérios de qualidade, 
responsabilidades e os principais materiais e equipamentos envolvidos — especialmente aqueles com 
impacto direto na segurança do paciente — como, por exemplo, sem se limitar a: meios de contraste, 
radiofármacos, equipamentos de proteção individual (EPIs), dispositivos utilizados em procedimentos 
invasivos, injetores de contraste, bombas de infusão e monitores multiparâmetros, considerando tam-
bém o impacto potencial sobre a segurança dos colaboradores e a sustentabilidade da instituição.
c) Determinar as entradas, saídas, fornecedores e clientes de cada processo, garantindo a integração 
entre as etapas e a rastreabilidade das informações e materiais.
d) Revisar o mapeamento de processos periodicamente ou sempre que ocorrerem mudanças significativas 
em tecnologias, regulamentações ou práticas da instituição, assegurando sua atualização e relevância.
e) Abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com as atividades descritas, 
garantindo um gerenciamento eficaz e contínuo dos processos.

3.2.2 Descrição do Critério:
Avaliação do Desempenho do Processo

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece a necessidade de avaliar regularmente o desempenho dos processos da instituição de diag-
nóstico por imagem, utilizando auditorias e indicadores para identificar bons resultados, desvios e oportunidades de 
melhoria. A avaliação garante que os processos atendam aos objetivos de qualidade, segurança e eficiência.

Exigência do Critério:
a) Definir indicadores de desempenho que sejam relevantes para os processos e resultados da institui-
ção, abrangendo aspectos operacionais, assistenciais e de segurança.
b) Monitorar no mínimo, os seguintes indicadores:
     I. Reclamações e satisfação dos pacientes;
     II. Percentual de ligações não atendidas/perdidas;
     III. Retificação de laudos - preferencialmente estratificado por tipo de alteração (adendo, correção ou 
retratação), para fins de rastreabilidade, segurança assistencial e melhoria contínua;
     IV. Cumprimento de prazos para entrega de resultados acordados com os pacientes;
     V. Extravasamento de contraste em infusão endovenosa;
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3.2.2 Descrição do Critério:
Avaliação do Desempenho do Processo

CORE

     VI. Não conformidades, eventos adversos ou sentinela relacionados à assistência, equipamentos e 
radioproteção, incluindo eventos adversos relacionados ao uso de materiais, fármacos, radiofármacos e 
contraste (como reações alérgicas);
     VII. Indicadores relacionados às Metas Internacionais de Segurança do Paciente, conforme aplicáveis 
ao serviço, incluindo, por exemplo, sem se limitar a: identificação do paciente, administração de me-
dicamentos (inclusive contraste), incidentes em procedimentos invasivos, prevenção de infecções e 
prevenção de quedas;
     VIII. Resultados críticos;
     IX. Resultados de auditorias internas e externas.
c) Estabelecer uma metodologia clara para definição e análise dos indicadores, considerando:
     I. Relevância do indicador para os objetivos de qualidade e segurança.
     II. Ficha técnica de cada indicador, incluindo definição clara, método de cálculo, metas para monitora-
mento e periodicidade.
     III. Frequência de monitoramento e análise crítica.
     IV. Definição dos responsáveis pelos indicadores.
d) Analisar os indicadores regularmente, registrando resultados e comparando-os com as metas esta-
belecidas, para identificar tendências, desvios e causas.
e) Utilizar os resultados da análise para implementar ações corretivas, preventivas e de melhoria contí-
nua nos processos.
f) Revisar periodicamente a lista de indicadores para garantir que permaneçam adequados às necessi-
dades da instituição e às exigências regulatórias.
g) Divulgar os indicadores junto aos interessados, garantindo transparência e alinhamento estratégico.
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3.3
A gestão de riscos e segurança nos serviços de radiologia e diag-
nóstico por imagem é um pilar essencial para assegurar a qualidade 
assistencial, a proteção dos pacientes, a saúde dos colaboradores 
e a sustentabilidade do serviço. Este item estabelece critérios que 
abrangem desde a identificação e prevenção de riscos até a implanta-
ção de uma cultura justa, reforçando a importância de práticas siste-
máticas e alinhadas às regulamentações nacionais e internacionais.
A gestão de riscos envolve metodologias estruturadas para iden-
tificar, avaliar, classificar e tratar riscos, garantindo a implemen-
tação de barreiras eficazes e a adoção de planos de ação preven-
tivos e corretivos. Complementarmente, a gestão de eventos 
e não conformidades devem ser conduzida em um ambiente 
de confiança, estimulando a notificação sem caráter punitivo, 
com foco no aprendizado organizacional e na melhoria contínua.
A integração com a farmacovigilância, tecnovigilância e no-
tificações sanitárias reforça o compromisso com a seguran-
ça no uso de medicamentos, produtos para a saúde e equi-
pamentos, enquanto a elaboração de planos de contingência 
assegura a continuidade dos serviços em situações adversas.
Outro aspecto fundamental é a promoção da cultura justa, que 
sustenta um ambiente de confiança e aprendizado, oferecendo 
suporte aos colaboradores e estimulando a notificação de ris-
cos e eventos. Este item também contempla a implementação de 
programas específicos de prevenção e controle de infecção e a 
formalização de um manual de biossegurança, garantindo medi-
das práticas de higienização, uso adequado de EPIs, proteção ra-
diológica, gerenciamento de resíduos e protocolos de precaução.
Assim, a gestão de riscos e segurança consolida-se como um processo 
dinâmico, transversal e contínuo, que fortalece a qualidade assisten-
cial, reduz a ocorrência de falhas, promove a confiança das equipes 
e contribui para um ambiente mais seguro e sustentável para todos.

Gestão de 
Riscos e 
Segurança
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ITEM 3.3
Gestão de riscos e segurança

3.3.1 Descrição do Critério:
Gestão de Riscos

CORE

Explicação do Critério:
Este critério trata da implementação de uma metodologia para identificar, avaliar, classificar e gerenciar riscos na 
instituição de diagnóstico por imagem. Inclui ações para prevenir a ocorrência de riscos e a criação de barreiras 
efetivas, promovendo a segurança dos pacientes, colaboradores e do ambiente operacional.

Exigência do Critério:
a) Desenvolver uma metodologia para:
     I. Identificação de riscos por meio do mapeamento de processos, notificações de eventos, auditorias, 
reclamações, resultados de indicadores, entre outros.
     II. Avaliação e classificação de riscos com base na gravidade (probabilidade x impacto).
     III. Classificação dos riscos por tipo (assistencial, ocupacional, ambiental, administrativo, jurídico e financeiro).
     IV. Tratativa: Incluir uma análise detalhada das causas-raiz, utilizando ferramentas da qualidade para 
identificar os fatores contribuintes, seguida da definição e implantação de planos de ação corretivos e 
preventivos, assegurando a eficácia e o monitoramento das ações implementadas.
b) Estabelecer barreiras para prevenir a ocorrência de riscos e monitorar sua eficácia periodicamente.
c) Garantir que o gerenciamento de riscos seja dinâmico, com atualizações periódicas baseadas em 
alterações de processos, implantação ou atualização de tecnologias, mudanças em regulamentações ou 
resultados de avaliações. O processo de gestão de risco deve ser vivenciado pela equipe responsável por 
cada processo, promovendo integração e efetividade na mitigação de riscos.
d) Definir as fontes de entrada para alimentação da gestão de riscos, garantindo que o processo seja base-
ado em dados concretos provenientes de eventos adversos, auditorias, notificações internas, reclamações 
de pacientes, indicadores, inspeções regulatórias e demais fontes relevantes.
e) Designar um responsável pelo gerenciamento de riscos, membro da Comissão de Risco, encarregado de:
     I. Comunicar novos riscos às equipes e lideranças.
     II. Treinar colaboradores sobre tratativa dos riscos, barreiras implantadas e notificação de riscos.
     III. Apresentar periodicamente à alta liderança os resultados do gerenciamento de riscos, incluindo a 
eficácia das barreiras implantadas.
f) Divulgar periodicamente os riscos identificados, as barreiras implantadas e os resultados de sua eficácia 
para que a equipe conheça os principais riscos e formas de mitigação.
g) Envolver os colaboradores na notificação e tratativa de riscos com treinamentos regulares, promovendo 
uma cultura de segurança e aprendizado contínuo.

3.3.2 Descrição do Critério:
Gestão de Eventos e Não Conformidades

CORE

Explicação do Critério:
Este critério trata da identificação, notificação e tratativa de eventos adversos e não conformidades já ocorridas 
na instituição, com foco reativo. Visa a promoção de um ambiente de cultura justa e não punitiva, no qual os 
profissionais se sintam seguros para reportar falhas. A gestão eficaz desses eventos permite a análise de causas, 
definição de ações corretivas e preventivas, e monitoramento da efetividade das intervenções.
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3.3.3 Descrição do Critério:
Farmacovigilância, Tecnovigilância e Notificações Sanitárias

Explicação do Critério:
A instituição deve colaborar com a Vigilância Sanitária por meio do sistema NOTIVISA, assegurando o ge-
renciamento de riscos relacionados aos produtos utilizados, como medicamentos, produtos para a saúde e 
saneantes. Sempre que identificados eventos adversos, a equipe deve avaliar a possível relação com esses 
produtos e garantir a notificação conforme as exigências legais. A sistemática para gerenciamento de 
alertas e notificações deve estar documentada e alinhada às normas institucionais e aos critérios estabe-
lecidos pela ANVISA.

Exigência do Critério:
a) Manter o cadastro da instituição e do Núcleo de Segurança do Paciente atualizado no sistema NOTIVISA.
b) Monitorar periodicamente os alertas emitidos pelos órgãos competentes relacionados a medicamen-
tos, materiais, equipamentos e outros produtos sob vigilância sanitária.
c) Assegurar que todos os profissionais envolvidos nos processos assistenciais tenham conhecimento 
sobre farmacovigilância e tecnovigilância.
d) Estabelecer planos para prevenção, mitigação e resposta a eventos adversos relacionados a produ-
tos sujeitos à notificação.
e) Documentar a sistemática de identificação, registro e notificação de queixas técnicas e eventos 
adversos, em conformidade com as normas institucionais e legais, incluindo os registros no NOTIVISA.

3.3.2 Descrição do Critério:
Gestão de Eventos e Não Conformidades

CORE

Exigência do Critério:
a) Estabelecer canais acessíveis e confiáveis para a notificação de eventos e não conformidades, assegu-
rando:
     I. Sigilo das informações e incentivo à notificação espontânea.
     II. Possibilidade de notificação anônima, quando necessário.
b) Implementar metodologia documentada para análise dos eventos notificados, que inclua:  
     I. Classificação do incidente: circunstância de risco, near miss ou eventos.
     II. Análise de causa utilizando ferramentas da qualidade.
     III. Elaboração e implantação de plano de ação corretiva e preventiva.
c) Manter registros dos eventos notificados, análises realizadas e ações implantadas, assegurando:
     I. Prazo definido para resposta e tratativa.
     II. Registro da eficácia das ações definidas.
d) Designar responsável pela gestão de eventos, com atribuição de:
     I. Acompanhar a tratativa dos eventos e monitorar a implementação das ações.
     II. Apresentar periodicamente à liderança os eventos ocorridos e aprendizados obtidos.
     III. Alimentar a gestão de risco proativo.
e) Promover treinamentos regulares com a equipe sobre o processo de notificação e tratativa de eventos e 
não conformidades, reforçando o compromisso com a cultura de segurança.
f) Divulgar periodicamente os aprendizados institucionais oriundos dos eventos analisados, com foco na 
melhoria contínua.
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3.3.4 Descrição do Critério:
Plano de Contingência

CORE

Explicação do Critério:
O Plano de Contingência deve identificar ameaças e vulnerabilidades, desenvolver planos de resposta e recupera-
ção, estabelecer procedimentos para responder a incidentes, revisar e melhorar continuamente.

Exigência do Critério:
O sistema de gestão da qualidade deve:
a) Estabelecer e formalizar, por meio de procedimento documentado, que todos os processos com 
impacto assistencial, técnico, administrativo ou na estrutura de apoio disponham de planos de contin-
gências, que assegurem garantindo a realização contínua a continuidade da prestação do serviço e a 
segurança do paciente.
b) Treinar as equipes envolvidas e divulgar os planos de contingência às partes interessadas.
c) Estabelecer cronograma ou sistemática para a realização de testes periódicos dos planos de contingência.
d) Revisar e aprimorar os planos com base nos aprendizados obtidos durante os testes realizados.
e) Manter registros de todas as etapas do processo.

3.3.5 Descrição do Critério:
Promoção e Implantação de uma Cultura Justa

Explicação do Critério:
Este critério define as diretrizes para a promoção e implementação de uma cultura justa em serviços de 
diagnóstico por imagem. A cultura justa é um componente fundamental da segurança do paciente e da gestão 
de qualidade, promovendo um ambiente de confiança, aprendizado e melhoria contínua. Essa abordagem 
incentiva a notificação de eventos, reclamações e riscos sem medo de punição, assegurando que as tratativas 
sejam realizadas de maneira construtiva e orientadas para a melhoria dos processos.

Exigência do Critério:
a) Formalizar políticas institucionais que promovam a cultura justa, reforçando a importância da con-
fiança, do aprendizado coletivo e da responsabilidade compartilhada.
b) Assegurar o comprometimento da alta liderança na promoção da cultura justa, demonstrando apoio 
explícito e alinhando as práticas organizacionais a esse princípio.
c) Sensibilizar e capacitar os colaboradores sobre os princípios da cultura justa e sua aplicação no dia a 
dia, enfatizando a importância da transparência, do aprendizado com erros e da equidade no tratamento 
de situações adversas.
d) Garantir que a gestão de eventos e conflitos priorize a imparcialidade e o aprendizado organizacional, 
evitando a culpabilização individual e promovendo um ambiente de melhoria contínua.
e) Disponibilizar mecanism os de suporte emocional e profissional aos colaboradores envolvidos em 
situações adversas, considerando os princípios da segunda vítima e respeitando os recursos disponí-
veis no serviço, como encaminhamento para apoio institucional, escuta ativa ou orientação técnica por 
lideranças preparadas.
f) Monitorar periodicamente a percepção da equipe sobre a cultura justa, utilizando os resultados para 
ajustes e melhorias nas práticas institucionais.
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3.3.7 Descrição do Critério:
Manual de Biossegurança

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes para garantir a biossegurança no ambiente de diagnóstico por imagem, 
abrangendo o uso de equipamentos de proteção individual (EPIs), prevenção de exposição à radiação, higieni-
zação de equipamentos, gerenciamento de resíduos e precauções adicionais. As ações devem ser formalizadas 
em um documento institucional de biossegurança, acessível aos colaboradores e alinhado às normas vigentes.

Exigência do Critério:
a) Documento de Biossegurança:
Implementar e manter um documento atualizado com diretrizes de biossegurança aplicáveis à realidade do serviço.
b) Equipamentos de Proteção Individual (EPIs):
     I. Disponibilizar EPIs conforme o Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) e natureza da função.
     II. Assegurar o uso adequado de aventais plumbíferos, luvas, óculos e máscaras.
c) Exposição à Radiação:
     I. Aplicar medidas de tempo, distância e blindagem para reduzir a exposição.
     II. Monitorar a aplicação do plano de proteção radiológica.
d) Higienização de Equipamentos e Artigos:
      I. Estabelecer protocolos para desinfecção de transdutores, bobinas, sensores, colchonetes, suportes, 
entre outros.
      II. Utilizar preservativos e luvas descartáveis em exames endocavitários.
      III. Definir frequência de higienização conforme o tipo de contato com o paciente.
e) Gerenciamento de Resíduos:
i. Realizar segregação, acondicionamento e descarte de resíduos biológicos e radioativos, conforme legislação.
f) Precauções Adicionais e Técnicas Específicas:
i. Adotar medidas específicas para pacientes de risco ou infectocontagiosos.

3.3.6 Descrição do Critério:
Programa de Prevenção e Controle de Infecção

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes específicas para a higienização das mãos como medida essencial na prevenção 
de infecções e na promoção da segurança do paciente. Deve considerar a realidade dos serviços ambulatoriais, 
mesmo na ausência de equipe especializada em controle de infecção.

Exigência do Critério:
a) Implementar um programa documentado de higienização das mãos, alinhado aos protocolos do 
Ministério da Saúde e da OMS.
b) Executar ações educativas e de monitoramento, incluindo:
     I. Realização de treinamentos periódicos com toda a equipe, incluindo médicos.
     II. Promoção de campanhas educativas e materiais de apoio.
     III. Realização de auditorias internas simples para verificação da prática.
     IV. Avaliação da adesão por meio da participação nos treinamentos e observação direta, conforme aplicável.
c) Registrar os treinamentos e ações realizadas, assegurando que os profissionais estejam cientes da 
sua responsabilidade no cumprimento das boas práticas.
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3.3.7 Descrição do Critério:
Manual de Biossegurança

      II. Garantir desinfecção adequada após exames em pacientes com doenças infecciosas.
      III. Aplicar boas práticas em exames invasivos e com sedação.
g) Treinamento e Monitoramento:
      I. Promover treinamentos sobre biossegurança, com registros formais.
      II. Monitorar adesão às práticas e corrigir desvios.
      III. Atualizar os protocolos periodicamente com base em normas e resultados de auditorias internas.
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3.4
O cuidado centrado na pessoa é um princípio fundamental nos servi-
ços de radiologia e diagnóstico por imagem, garantindo que o pacien-
te seja reconhecido como protagonista de sua jornada. Esse cuidado 
pressupõe respeito aos direitos, necessidades e expectativas indivi-
duais, com comunicação clara, inclusiva e acolhedora, fortalecendo 
a relação de confiança entre profissionais, pacientes e familiares.
O processo envolve assegurar que os pacientes conheçam e 
exerçam seus direitos e responsabilidades, com acesso a in-
formações transparentes, apoio para tomada de decisão com-
partilhada e eliminação de barreiras que possam comprometer 
a equidade do atendimento, sobretudo em grupos vulneráveis.
Outro aspecto essencial é a aplicação adequada do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que deve ser apresentado de 
forma acessível, com explicação verbal e espaço para esclarecimen-
to de dúvidas, garantindo a decisão informada e respeitosa. Associa-
do a isso, o uso de questionários de anamnese possibilita conhecer 
a história clínica do paciente e personalizar o cuidado, aumentando 
a segurança e reduzindo riscos durante exames e procedimentos.
Ao integrar direitos, consentimento informado, escuta ativa e 
valorização da autonomia, este item promove uma assistên-
cia mais humana, inclusiva e segura, reforçando o compromis-
so dos serviços de diagnóstico por imagem com a qualidade e 
com a centralidade do paciente em todas as etapas do cuidado.

Cuidado 
Centrado 
na Pessoa
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ITEM 3.4
Cuidado centrado na pessoa

3.4.1 Descrição do Critério:
Direitos, Responsabilidades no Cuidado Centrado na Pessoa

Explicação do Critério:
Assegurar que os pacientes conheçam e exerçam seus direitos e deveres, com respeito às suas necessidades 
e participação ativa no cuidado. A comunicação deve ser clara, inclusiva e acolhedora, promovendo equidade e 
envolvimento durante todo o atendimento.

Exigência do Critério:
a) Assegurar que os pacientes sejam informados sobre seus direitos e deveres, incluindo aspectos como pri-
vacidade, dignidade, confidencialidade, segurança, acesso às informações sobre seu cuidado e participação 
nas decisões relacionadas a exames e procedimentos, com documentação das evidências desse processo.
b) Disponibilizar materiais educativos acessíveis sobre direitos e deveres, garantindo comunicação 
inclusiva e adequada aos diferentes perfis de pacientes.
c) Capacitar a equipe para reforçar os direitos e deveres dos pacientes de forma clara e empática, 
promovendo um ambiente acolhedor e humanizado.
d) Implementar estratégias para eliminar barreiras de acesso e comunicação, assegurando equidade no 
atendimento a idosos, crianças, pessoas com deficiência, neuroatípicos e outros grupos vulneráveis.
e) Estabelecer práticas que incentivem a participação ativa dos pacientes em seu cuidado, oferecendo 
informações claras e promovendo a tomada de decisão compartilhada.
f) Criar canais acessíveis para que pacientes e responsáveis expressem dúvidas, preocupações e su-
gestões, utilizando esse feedback como base para melhorias contínuas.
g) Monitorar a efetividade das ações relacionadas aos direitos dos pacientes e ao cuidado centrado na 
pessoa, por meio de indicadores e pesquisas de satisfação.

3.4.2
Descrição do Critério:

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Questionário 
de Anamnese

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a aplicação adequada do TCLE, garantindo que os pacientes, ou seus responsáveis, recebam informa-
ções claras sobre o procedimento, riscos e benefícios, possibilitando uma decisão informada. O processo deve 
incluir o conhecimento da história clínica do paciente para um cuidado seguro e individualizado.

Exigência do Critério:
a) Adotar modelo de TCLE atualizado e adequado ao tipo de procedimento realizado, contendo informações 
claras sobre o exame, incluindo finalidade, riscos, benefícios e alternativas, conforme legislação vigente.
b) Garantir que o profissional responsável forneça as informações verbalmente, em linguagem acessí-
vel ao paciente ou responsável legal, antes da assinatura do termo.
c) Assegurar que o paciente ou responsável tenha a oportunidade de esclarecer dúvidas, podendo acei-
tar ou recusar o procedimento de forma livre e esclarecida.
d) Realizar a coleta do TCLE de forma documentada e adequada, incluindo a assinatura do paciente (ou 
responsável) e do profissional que prestou as informações.
e) Disponibilizar o TCLE em formato acessível, respeitando as necessidades específicas dos diferentes 
perfis de pacientes, como crianças, pessoas com deficiência ou baixa escolaridade.
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3.5
A gestão da satisfação e das reclamações é um elemento essen-
cial para fortalecer a qualidade e a segurança nos serviços de 
diagnóstico por imagem, permitindo que a voz do paciente seja 
ouvida e considerada em todas as etapas do cuidado. Esse proces-
so vai além da resolução pontual de manifestações, constituindo 
uma ferramenta estratégica para identificar falhas, implementar 
melhorias e aprimorar continuamente a experiência do paciente.
O item contempla desde a disponibilização de canais acessíveis e 
seguros de comunicação, que assegurem confidencialidade e ras-
treabilidade das manifestações, até a classificação e tratativa es-
truturada das reclamações, considerando gravidade, urgência e im-
pacto na assistência. A análise das manifestações deve ser realizada 
de forma sistemática, com definição de planos de ação corretivos 
e preventivos, prazos para resolução e devolutiva aos pacientes 
sempre que identificado, promovendo confiança e transparência.
Além disso, o monitoramento das reclamações possibilita a identifica-
ção de tendências e recorrências, contribuindo para ações de melhoria 
contínua e prevenção de falhas sistêmicas. De forma complementar, 
a avaliação periódica da satisfação deve ser realizada com metodo-
logias estruturadas, gerando informações que permitam aprimorar 
processos e fortalecer uma cultura de cuidado centrado na pessoa.
Assim, a gestão da satisfação e das reclamações se con-
solida como uma prática que integra escuta ativa, resoluti-
vidade e compromisso com a melhoria contínua, reforçan-
do a centralidade do paciente e a qualidade assistencial.

Gestão da 
Satisfação 
e Reclamações
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ITEM 3.5
Gestão da satisfação e reclamações

3.5.1 Descrição do Critério:
Metodologia e Canais de Manifestação do Paciente

Explicação do Critério:
Este critério estabelece os requisitos para a criação e manutenção de canais de comunicação que permitam 
aos pacientes registrarem manifestações de maneira acessível e segura. A disponibilização de canais anôni-
mos e identificados assegura a confidencialidade e possibilita o retorno ao paciente, quando aplicável.

Exigência do Critério:
a) Definir um procedimento documentado para a gestão de reclamações, abrangendo:
i. Elaboração e documentação de uma metodologia estruturada para avaliação da satisfação dos pacien-
tes, incluindo periodicidade, ferramentas de coleta e critérios de análise.
ii. Etapas do processo, incluindo recebimento, registro, análise, tempo e formas de resolução, além do 
feedback ao paciente.
b) Disponibilizar canais acessíveis e diversificados para registro de manifestações, como reclamações, 
sugestões e elogios, permitindo a comunicação por meio verbal, eletrônico ou presencial.
c) Garantir a opção de anonimização para manifestações que exijam confidencialidade, assegurando a 
proteção dos dados do reclamante.
d) Oferecer a possibilidade de identificação do reclamante para possibilitar retorno sobre a tratativa, 
sempre que necessário.
e) Registrar todas as manifestações de forma documentada e rastreável, garantindo a integridade e 
segurança das informações.
f) Manter o registro das ações realizadas, assegurando rastreabilidade e comunicação formal com os 
reclamantes quando identificados, permitindo o acompanhamento da resolução do caso.

3.5.2 Descrição do Critério:
Classificação e Tratativa de Reclamações

Explicação do Critério:
Este critério define a necessidade de classificação das reclamações recebidas, considerando sua gravidade e 
urgência. Também estabelece a análise e tratativa das reclamações por meio de metodologias estruturadas, 
com foco em ações corretivas e preventivas.

Exigência do Critério:
a) Classificar as reclamações com base em critérios documentados, considerando gravidade e impacto na 
instituição ou no paciente.
b) Garantir a tratativa das reclamações por meio de análise detalhada das causas-raiz, utilizando ferramentas 
da qualidade para identificar fatores contribuintes.
c) Definir e implementar planos de ação corretivos e preventivos, assegurando a eficácia e o monitoramento 
das ações implementadas.
d) Estabelecer prazos definidos para a investigação e resolução de reclamações, respeitando a legislação 
nacional ou regional aplicável, considerando seu grau de criticidade.
e) Realizar treinamento contínuo da equipe para lidar com reclamações que demandem ações imediatas, 
assegurando a aplicação dos procedimentos e práticas estabelecidos.
f) Registrar todas as ações realizadas, assegurando rastreabilidade e comunicação formal com os reclaman-
tes quando identificados.
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3.5.3 Descrição do Critério:
Monitoramento e Análise de Reclamações

Explicação do Critério:
Este critério estabelece a necessidade de monitorar as reclamações recebidas para identificar tendências de 
ocorrência, gravidade e recorrência. O objetivo é fornecer dados que suportem ações de melhoria contínua, 
promovendo a qualidade e segurança nos serviços prestados.

Exigência do Critério:
a) Implementar um processo de monitoramento periódico das reclamações, realizando análise sistemá-
tica das informações registradas para identificar oportunidades de melhoria.
b) Identificar tendências e recorrências das manifestações recebidas, considerando todos os canais 
disponíveis para o cliente, classificando-as por tipo, frequência e criticidade, permitindo uma aborda-
gem estratégica na resolução das falhas.
c) Analisar reclamações recorrentes ou críticas para definir e implementar ações corretivas e preventi-
vas que solucionem falhas sistêmicas e contribuam para a melhoria contínua dos processos.
d) Incorporar os resultados do monitoramento no planejamento estratégico de melhorias nos proces-
sos, assegurando que as ações adotadas sejam sustentáveis e eficazes.

3.5.4 Descrição do Critério:
Avaliação da Satisfação

Explicação do Critério:
Este critério determina os requisitos para avaliar a satisfação dos pacientes com base em metodologias estru-
turadas. Os resultados obtidos devem subsidiar a melhoria contínua dos serviços, promovendo uma experiên-
cia mais positiva para os pacientes.

Exigência do Critério:
a) Implementar um processo de monitoramento periódico da satisfação dos pacientes, com utilização de 
métodos estruturados, como questionários, formulários eletrônicos ou entrevistas.
b) Realizar análise sistemática dos resultados, identificando tendências e oportunidades de melhoria.
c) Incorporar os achados da avaliação de satisfação nos processos de planejamento e melhoria contínua 
da qualidade.
d) Manter registro da avaliação e das ações de melhoria decorrentes, quando aplicável.

IT
EM
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3.6
As auditorias constituem um dos principais instrumentos 
de avaliação, monitoramento e melhoria contínua do sistema 
de gestão da qualidade nos serviços de diagnóstico por ima-
gem. Sua realização assegura que processos, setores e prá-
ticas sejam periodicamente analisados de forma estrutura-
da e independente, promovendo conformidade com requisitos 
normativos, qualidade assistencial e segurança do paciente.
O processo envolve a definição de metodologias documenta-
das, a elaboração de planos e cronogramas formais, a capacita-
ção de auditores internos e a garantia de independência e im-
parcialidade na execução. Cada unidade ou serviço crítico deve 
ser contemplado de acordo com sua relevância, assegurando 
abrangência, rastreabilidade e confiabilidade nos resultados.
As auditorias internas, realizadas de forma sistemática, permitem 
identificar não conformidades, potenciais falhas e oportunida-
des de melhoria, além de avaliar a gestão de riscos e a segurança 
do paciente. Os achados, tanto de auditorias internas quanto ex-
ternas, devem ser tratados por meio de investigação de causas-
-raiz e implementação de planos de ação corretivos e preventivos, 
acompanhados pela análise de eficácia das medidas adotadas.
Por fim, a auditoria contribui não apenas para a conformi-
dade, mas também para a gestão de mudanças e o apri-
moramento contínuo dos processos, estimulando o 
aprendizado organizacional, a cultura de qualidade e a con-
solidação de práticas alinhadas à jornada do paciente.

Auditorias
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ITEM 3.6
Auditorias

3.6.1 Descrição do Critério:
Metodologia e tratativa para auditorias internas e externas

Explicação do Critério:
O critério enfatiza a necessidade de organizar o processo de auditorias internas de forma sistemática e 
documentada, assegurando que todas as áreas e processos relacionados à qualidade e segurança sejam 
contemplados. A estruturação deve definir os fundamentos metodológicos e operacionais para a realização 
das auditorias, garantindo a independência dos auditores e a confiabilidade dos resultados.

Exigência do Critério:
a) Elaborar um procedimento documentado que inclua:
     I. Metodologia utilizada para a condução das auditorias;
     II. Cada processo deve ser auditado no mínimo anualmente;
     III. Organizações que possuam vinte ou mais unidades devem submeter cada uma delas a uma audito-
ria interna, com uma frequência mínima de uma vez durante o Triênio de Acreditação.
     IV. Escopo das auditorias, considerando todos os setores e processos críticos da instituição.
     V. Formalizar o cronograma anual.
     VI. Critérios para avaliação do cumprimento dos requisitos normativos e institucionais;
b) Os serviços críticos terceirizados devem ser contemplados no Plano de Auditoria Interna.
c) Definir responsabilidades claras para a execução das auditorias, assegurando a participação de 
profissionais qualificados.
d) Capacitar a equipe de auditores internos com treinamento específico, incluindo, preferencialmente, o 
curso de Auditor Interno da Norma PADI.
     I. Caso o treinamento seja multiplicado internamente, é necessário manter evidências da capacitação.
     II. As auditorias internas devem ser realizadas por, no mínimo, um profissional capacitado pelo curso 
de Auditoria Interna da Norma PADI (versão atual) realizado pelo CBR. Esse profissional pode ser um 
colaborador interno ou um prestador de serviço contratado.
e) Selecionar auditores internos competentes, garantindo independência dos setores auditados e 
evitando conflitos de interesse.
f) Manter registros organizados de todas as auditorias realizadas, assegurando rastreabilidade e dispo-
nibilidade para consultas e auditorias externas.

3.6.2 Descrição do Critério:                                        
Realização de Auditorias Internas

CORE

Explicação do Critério:
O critério destaca a necessidade de realizar auditorias internas conforme o planejamento e os procedimentos 
documentados, assegurando a abrangência e a profundidade da análise. É essencial registrar não conformidades, 
identificar causas-raiz e propor ações corretivas para a melhoria contínua do sistema de gestão da qualidade.

Exigência do Critério:
a) Divulgar o plano de auditoria interna para as unidades e setores que serão contemplados, garantindo 
transparência no processo.
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3.6.2 Descrição do Critério:                                        
Realização de Auditorias Internas

CORE

b) Realizar auditorias seguindo o programa e a metodologia definida, documentando motivos de 
não aplicação de critérios, como, por exemplo, sem se limitar a: não realização de determinado 
método diagnóstico, quando aplicável.
c) Garantir que as auditorias avaliem a gestão de riscos, a segurança do paciente e a qualidade 
da instituição.
d) Elaborar relatórios detalhados, registrando não conformidades, potenciais não conformidades, 
observações e oportunidades de melhoria, além das justificativas para critérios não aplicáveis.
e) Manter registros como evidência da execução de todo o processo de auditoria.

3.6.3 Descrição do Critério:
Tratativa e eficácia das ações das auditorias internas e externas

Explicação do Critério:
O critério aborda a necessidade de tratar os achados de auditorias (desvios e fragilidades), identificados nas 
auditorias internas e externas por meio de um plano de ação baseado em investigação de causas-raiz. Além 
disso, enfatiza a importância de monitorar a eficácia das ações corretivas implementadas, promovendo a 
melhoria contínua do sistema de gestão da qualidade.

Exigência do Critério:
a) Investigar as causas-raiz das não conformidades utilizando ferramentas da qualidade para identificar 
os fatores contribuintes, seguida da definição e implantação de planos de ação corretivos e preventivos, 
assegurando a eficácia e o monitoramento das ações implementadas.
b) Monitorar e avaliar a eficácia das ações implementadas.
c) Divulgar os resultados das auditorias na instituição, garantindo transparência e engajamento das 
equipes na melhoria contínua.

3.6.4 Descrição do Critério:
Melhoria dos processos e gestão de mudanças

CORE

Explicação do Critério:
Definir diretrizes de qualidade, desenvolvendo e estimulando o aprendizado contínuo e assegurando a gestão de 
mudança nos processos organizacionais considerando a jornada do paciente.

Exigência do Critério:
a) Manter procedimento documentado que estabeleça a política da qualidade adotada pela instituição.
b) Definir objetivos e metas para o SGQ, contemplando:
     I. Estabelecimento de metas mensuráveis e alinhadas ao perfil institucional.
     II. Avaliação periódica da eficácia dos processos.
     III. Realização de análise crítica formal do SGQ, com foco na melhoria contínua.
c) Desenvolver e estimular a cultura de gestão de mudanças, reconhecendo os envolvidos e consideran-
do as etapas e impactos ao longo da jornada do paciente.
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PRINCÍPIO 4 – ÁREAS DE 
APOIO E SERVIÇOS  COMPLE-
MENTARES
Garante que os processos de suporte ao diagnóstico por imagem sejam estruturados, moni-
torados e alinhados a normas de segurança, qualidade, eficiência e sustentabilidade. Abran-
ge a gestão de pessoas, equipamentos, insumos e serviços, artigos e superfícies, desinfec-
ção e esterilização e tecnologia da informação, assegurando integridade, rastreabilidade e 
confiabilidade em todas as etapas.

                                                                                                                                                                 Item 4.1 – Gestão de Pessoas
                                                                                                                                                                Garante equipes dimensionadas, habili-                                                                                                                                          
                                                                                                                                                                tadas e continuamente capacitadas, com 
processos claros de seleção e avaliação, conformidade 
trabalhista e segurança ocupacional, promoção de saúde 
e bem estar e canais de ouvidoria/denúncia.
	 Critérios
	 • 4.1.1 Plano de Dimensionamento de Pessoal
	 • 4.1.2 Processo de Recrutamento, Seleção, 	
	 Admissão, Retenção e Desligamento – CORE
	 • 4.1.3 Habilitação e Registro Profissional – CORE
	 • 4.1.4 Capacitação e Desenvolvimento 
	 Contínuo
	 • 4.1.5 Avaliação de Desempenho e Feedback
	 • 4.1.6 Gestão de Conformidade Trabalhista e 	
	 Segurança Ocupacional – CORE
	 • 4.1.7 Gestão de Saúde e Bem-Estar dos Cola-	
	 boradores
	 • 4.1.8 Ouvidoria, Tratativa e Feedback (Assédio,                                                                                                                                        
                     Canal de Denúncia e Ações Preventivas)

Item 4.2 – Gestão de Equipamentos
Assegura o ciclo de vida tecnológico completo: aquisição 
planejada, instalação e validação, inventário e identifica-
ção, manutenção/calibração, gestão de riscos e contin-
gência, além de inativação e logística reversa com con-
formidade ambiental.
	 Critérios
	 • 4.2.1 Aquisição, Instalação e Treinamento de 	
	 Equipamentos – CORE
	

	 • 4.2.2 Inventário, Controle e Identificação de 		
	 Equipamentos – CORE
	 • 4.2.3 Plano de Gerenciamento e Manutenção de 	
	 Equipamentos – CORE
	 • 4.2.4 Gestão de Riscos e Situações Emergenciais 	
	 (Plano de Contingência) – CORE
	 • 4.2.5 Inativação e Logística Reversa

Item 4.3 – Gestão de Insumos, Produtos e Serviços
Padroniza aquisições e qualificação de fornecedores, con-
trola estoques e armazenamento, monitora serviços tercei-
rizados e telerradiologia/telecomando (com programa de 
qualidade), e garante descarte sustentável e gestão segura 
de medicamentos/contrastes.
	 Critérios:
	 • 4.3.1 Gestão de Aquisição e Qualificação de 		
	 Fornecedores – CORE
	 • 4.3.2 Gestão de Estoque de Insumos e Produtos
	 • 4.3.3 Armazenamento e Logística
	 • 4.3.4 Gestão dos Serviços Terceirizados
	 • 4.3.5 Programa de Controle de Qualidade em 		
	 Telerradiologia e Serviços de Telecomando – CORE
	 • 4.3.6 Descarte Seguro e Sustentável
	 • 4.3.7 Gestão de Medicamentos – CORE

Item 4.4 – Gestão de Artigos e Superfícies
Classifica áreas por criticidade e define procedimentos de 
limpeza (concorrente/terminal), com produtos registra-
dos na Anvisa, treinamento periódico da equipe, rastreabi-
lidade dos saneantes e sinalização preventiva para evitar 
acidentes.



153

©NORMA PADI  |  Versão 2026  |  Todos os direitos reservados

	 Critérios:
	 • 4.4.1 Classificação de Áreas e Procedimentos de Higienização – CORE
	 • 4.4.2 Treinamento e Capacitação da Equipe de Higienização
	 • 4.4.3 Produtos Saneantes e Controles de Qualidade
	 • 4.4.4 Sinalização durante a Higienização

Item 4.5 – Desinfecção e Esterilização
Define métodos por criticidade do material, estrutura e equipamentos qualificados, monitoramento integral do processo 
(Bowie & Dick, indicadores físico/químico/biológico), registros rastreáveis, proibição de reprocesso de uso único e con-
trole em terceirizações, além de armazenamento/transporte e processamento de roupas.
	 Critérios:
	 • 4.5.1 Classificação de Materiais e Procedimentos de Higienização
	 • 4.5.2 Estrutura Física e Equipamentos de Esterilização
	 • 4.5.3 Monitoramento e Controle do Processo de Esterilização – CORE
	 • 4.5.4 Armazenamento e Transporte de Materiais Esterilizados
	 • 4.5.5 Processamento de Roupas

Item 4.6 – Tecnologia da Informação
Integra TI à estratégia clínica e operacional: infraestrutura resiliente, segurança da informação e LGPD, backups/contin-
gência, rastreabilidade exame laudo, gestão e contratos de TI, interoperabilidade, e adoção de novas tecnologias e IA com 
validação e supervisão médica.
	 Critérios:
	 • 4.6.1 Gestão Estratégica de TI – CORE
	 • 4.6.2 Infraestrutura de TI e Manutenção de Sistemas – CORE
	 • 4.6.3 Segurança da Informação e Proteção de Dados – CORE
	 • 4.6.4 Rastreabilidade e Vinculação de Exames e Laudos – CORE
	 • 4.6.5 Política de Confidencialidade e Gestão de Fornecedores de TI – CORE
	 • 4.6.6 Interoperabilidade e Integração Operacional – CORE
	 • 4.6.7 Novas Tecnologias
	 • 4.6.8 Inteligência Artificial
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4.1
A gestão de pessoas garante que o serviço de diagnóstico por ima-
gem mantenha equipes dimensionadas, qualificadas e alinhadas às 
necessidades assistenciais e organizacionais. O planejamento deve 
contemplar quantidade, competências e responsabilidades, asse-
gurando profissionais habilitados, registrados em seus conselhos 
e com títulos de especialista válidos, conforme a área de atuação. 
Processos estruturados de recrutamento, seleção, inte-
gração, retenção e desligamento devem ser aplicados, in-
cluindo treinamentos obrigatórios em biossegurança, prote-
ção radiológica, segurança do paciente e condutas éticas. A 
capacitação contínua deve promover atualização técnica, ado-
ção de novas tecnologias, sustentabilidade e gestão de ris-
cos, garantindo registros formais de participação e eficácia. 
O desempenho dos colaboradores, terceirizados ou coo-
perados deve ser monitorado com critérios objetivos, fe-
edbacks documentados e planos de desenvolvimento. 
A instituição deve assegurar conformidade trabalhista, proteção 
radiológica e segurança ocupacional, com programas como PCMSO, 
PGR e LTCAT, além do uso de EPIs e monitoramento das exposições. 
Programas de saúde e bem-estar devem contemplar ações pre-
ventivas, vacinação, suporte a situações de estresse, burnout ou 
segunda vítima, e incentivo à qualidade de vida. Por fim, é essencial 
dispor de canal seguro de ouvidoria e denúncia, com tratativas do-
cumentadas, ações preventivas e campanhas de conscientização, 
fortalecendo a cultura ética e de respeito no ambiente de trabalho.

Gestão de 
Pessoas
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ITEM 4.1
Gestão de pessoas

4.1.1 Descrição do Critério:
Plano de Dimensionamento de Pessoal

Explicação do Critério:
O planejamento adequado do dimensionamento e qualificação do quadro de colaboradores é essencial 
para garantir um atendimento seguro, eficiente e alinhado às demandas da instituição. Este critério 
assegura que a instituição mantenha um plano estruturado que contemple a quantidade, qualificação 
e competências dos profissionais, independentemente do regime de contratação. Além disso, a revisão 
periódica deve considerar flutuações na demanda, garantindo que a instituição mantenha sua capacida-
de operacional em diferentes cenários.

Exigência do Critério:
Planejamento do Dimensionamento
a) Elaborar e manter um plano documentado que defina a quantidade de profissionais e habilidades 
necessárias, assegurando que a equipe seja compatível com a demanda e complexidade do serviço, 
independentemente do regime de contratação.
Definição de Responsabilidades e Competências
b) Formalizar as responsabilidades, competências e funções de todos os cargos em descrições de cargo 
documentadas, incluindo:
     I. Estrutura hierárquica clara e a quem cada cargo responde no organograma.
     II. Direção e liderança, detalhando suas atribuições estratégicas e operacionais.
Evidência das Competências
c) Garantir que as competências exigidas para cada cargo sejam formalmente evidenciadas por meio de:
     I. Registros de habilitação, experiência e treinamentos.
     II. Inscrição e regularização junto aos conselhos profissionais (quando aplicável).
Revisão Periódica e Adaptação
d) Revisar periodicamente o plano de dimensionamento de pessoal, considerando:
     I. Mudanças no volume de atendimento e expansão da instituição.
     II. Alterações organizacionais e tecnológicas.
     III. Flutuações na demanda, garantindo adequação às necessidades sazonais ou estruturais.

4.1.2 Descrição do Critério:                                        
Processo de Recrutamento, Seleção, Admissão, Retenção e Desligamento

CORE

Explicação do Critério:
Define processos claros e padronizados para recrutamento, seleção, integração, retenção e desligamento de 
colaboradores, promovendo alinhamento com as necessidades organizacionais e valorização dos profissionais.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer critérios documentados para recrutamento e seleção, baseados nas competências e 
habilidades exigidas para cada cargo.
b) Desenvolver um programa estruturado de integração, incluindo apresentação da cultura organizacional, 
procedimentos internos e treinamentos obrigatórios, como biossegurança, higienização das mãos, segu-
rança do paciente, segurança em ressonância magnética, proteção radiológica e normas de conduta.
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4.1.2 Descrição do Critério:                                        
Processo de Recrutamento, Seleção, Admissão, Retenção e Desligamento

CORE

c) Implementar programas de retenção que incluam benefícios competitivos, reconhecimento pro-
fissional e oportunidades de desenvolvimento contínuo.
d) Criar procedimentos formais para desligamento, com entrevistas de saída, registros documenta-
dos e análise de melhorias.
e) Garantir atualização periódica e implementação dos acordos sindicais vigentes, como acordos 
coletivos, convenções e dissídios da categoria.

4.1.3 Descrição do Critério:
Habilitação e Registro Profissional

CORE

Explicação do Critério:
Este critério assegura que todos os profissionais atuantes na instituição de diagnóstico por imagem estejam 
devidamente habilitados e registrados junto aos conselhos regionais correspondentes, garantindo conformi-
dade legal e técnica com as normativas vigentes. Além disso, reforça a necessidade de proteção radiológica 
para colaboradores ocupacionalmente expostos, garantindo segurança no ambiente de trabalho e cumpri-
mento das exigências regulatórias.

Exigência do Critério:
Habilitação e Regularidade Profissional
a) Garantir que médicos, biomédicos, enfermeiros, técnicos e tecnólogos possuam registro ativo em seus 
respectivos conselhos regionais e que estejam regulares, solicitando certidão de regularidade anualmente ou 
conforme a validade do documento.
b) Assegurar que todos os médicos, incluindo médicos estrangeiros, que atuam em especialidades de diag-
nóstico por imagem e/ou confeccionam laudos, possuam:
     I. Registro ativo no CRM.
     II. Registro de Qualificação de Especialidade (RQE) pelo CFM.
     III. Comprovação específica, conforme área de atuação: 
           1. Radiologia e Diagnóstico por Imagem: Título de Especialista pelo CBR/AMB ou Residência Médica reco                            
nhecida pelo MEC.
           2. Medicina Nuclear: Título de Especialista pela SBMN/AMB ou Residência Médica reconhecida pelo MEC.
           3. Áreas de Atuação: Certificado específico em Ultrassonografia Geral, Radiologia Intervencionista e 
Angiorradiologia, Neurorradiologia, Mamografia, Ultrassonografia em Ginecologia e Obstetrícia, Densitometria 
Óssea, Angiorradiologia e Cirurgia Endovascular.
c) Manter registros atualizados e acessíveis dos títulos de especialistas e certificados de áreas de atuação 
emitidos pelas entidades competentes.
Proteção Radiológica para Profissionais Ocupacionalmente Expostos
d) Implementar um Programa de Proteção Radiológica (PPR) com periodicidade definida, incluindo treinamen-
tos específicos para todos os colaboradores ocupacionalmente expostos. Os registros desses treinamentos 
devem ser mantidos.
e) Fornecer Equipamentos de Proteção Individual (EPIs) adequados, incluindo: aventais de chumbo; protetores 
de tireoide e EPIs específicos conforme os riscos da atividade.



157

©NORMA PADI  |  Versão 2026  |  Todos os direitos reservados

4.1.3 Descrição do Critério:
Habilitação e Registro Profissional

CORE

f) Uso obrigatório de dosímetros individuais em áreas controladas, garantindo:
     I. Registro das leituras e armazenamento dos dados de dose ocupacional por 35 anos ou conforme 
legislação vigente.
     II. Armazenamento adequado dos dosímetros em locais controlados, sob supervisão do Supervisor de 
Proteção Radiológica.
g) Monitoramento da Saúde Ocupacional:
      I. Realizar exames médicos ocupacionais antes da primeira exposição à radiação e periodicamente con-
forme exigência legal.
      II. Manter registros de exames e monitoramento da saúde dos colaboradores expostos.
h) Monitorar e registrar ações corretivas para exposições superiores aos limites normativos, garantindo 
mitigação de riscos e conformidade com as normas vigentes.

4.1.4 Descrição do Critério:
Capacitação e Desenvolvimento Contínuo

Explicação do Critério:
Este critério garante que todos os colaboradores sejam continuamente capacitados, promovendo 
alinhamento com as melhores práticas técnicas, protocolos operacionais e requisitos normativos. A 
qualificação contínua assegura um ambiente seguro para profissionais e pacientes, além de contribuir 
para a qualidade e eficiência dos serviços prestados. O desenvolvimento do colaborador também coloca 
a instituição em consonância com o mercado e com a evolução de novos métodos de trabalho.

Exigência do Critério:
Programa Estruturado de Desenvolvimento
a) Implementar um programa contínuo de capacitação, abrangendo:
    • Cultura organizacional e valores institucionais.
    • Políticas internas e normas de conduta.
    • Procedimentos operacionais específicos da instituição.
b) Oferecer treinamentos periódicos de reciclagem e atualização técnica, com base nas necessidades 
da instituição, incluindo, entre outros, temas como:
     I. Biossegurança e controle de infecção.
     II. Higienização das mãos e prevenção de infecções hospitalares.
     III. Proteção radiológica e segurança ocupacional.
     IV. Sustentabilidade e gestão ambiental.
     V. Gestão de riscos e segurança do paciente, incluindo o fluxo de atendimento a eventos adversos.
A lista de temas exemplifica áreas relevantes, não devendo se limitar a estes temas.
Treinamentos Relacionados a Novos Procedimentos e Tecnologia
c) Realizar treinamentos sempre que novos protocolos, procedimentos ou equipamentos forem imple-
mentados, garantindo que os colaboradores estejam qualificados para sua utilização.
d) Fornecer capacitação contínua sobre sistemas, atualizações e novas funcionalidades tecnológicas 
utilizadas na operação.
Desenvolvimento Profissional e Educação Continuada
e) Estimular a participação dos colaboradores em eventos externos, como jornadas científicas, con-
gressos e cursos de atualização, promovendo evolução profissional.
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4.1.5 Descrição do Critério:
Avaliação de Desempenho e Feedback 

Explicação do Critério:
Este critério estabelece a necessidade de um processo estruturado para monitorar, avaliar e aprimorar 
o desempenho dos colaboradores, garantindo alinhamento com as expectativas institucionais e pro-
movendo uma cultura de melhoria contínua. As avaliações devem ser conduzidas de maneira objetiva e 
documentada, fornecendo feedbacks construtivos e permitindo ações de desenvolvimento profissional.

Exigência do Critério:
Para Colaboradores Contratados em Regime CLT 
a) Implementar um programa documentado de avaliação de desempenho, com periodicidade definida.
b) Utilizar critérios objetivos e alinhados às responsabilidades, metas e resultados esperados para cada cargo.
c) Fornecer feedback formal e construtivo após cada avaliação, garantindo que os colaboradores com-
preendam suas oportunidades de desenvolvimento.
d) Planejar e registrar ações de desenvolvimento ou correção baseadas nos resultados das avaliações, 
promovendo melhorias contínuas.
Para Colaboradores Terceirizados e Cooperativados 
e) Implementar um programa documentado de avaliação de fornecedores, aplicável a terceiros e coope-
rados, assegurando que registros dessas avaliações sejam mantidos.
f) Utilizar critérios objetivos para avaliação, alinhando-os às responsabilidades, metas e expectativas 
da instituição.
g) Planejar e documentar ações de desenvolvimento ou ajustes, com base nos resultados das avalia-
ções de desempenho ou de fornecedores.
Monitoramento e Acompanhamento 
h) Manter registros das avaliações, assegurando rastreabilidade e conformidade com as 
exigências institucionais.
i) Revisar periodicamente os processos de avaliação para garantir alinhamento com as necessidades 
organizacionais e regulatórias.

4.1.4 Descrição do Critério:
Capacitação e Desenvolvimento Contínuo

Monitoramento e Registros de Capacitação
f) Registrar todos os treinamentos realizados internamente, assegurando documentação sobre:
     • Frequência dos participantes.
     • Descrição detalhada do conteúdo abordado.
     • Avaliação de eficácia e necessidade de atualização.
Para os treinamentos externos, manter registros no prontuário do colaborador.
g) Monitorar e registrar a integração e capacitação de colaboradores terceirizados que atuam em áreas 
controladas ou críticas, garantindo que estejam aptos a cumprir protocolos de segurança.
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4.1.7 Descrição do Critério:
                                               Gestão de Saúde e Bem-Estar dos Colaboradores	

Explicação do Critério:
Promove a saúde física, mental e social dos colaboradores, garantindo suporte contínuo e um ambiente 
de trabalho seguro e motivador.

Exigência do Critério:
a) Implementar programas de saúde ocupacional, incluindo avaliações periódicas de saúde física e mental.
b) Oferecer suporte a colaboradores em situações de estresse, burnout ou segunda vítima, promovendo 
ações preventivas e de acolhimento.
c) Monitorar exposições ocupacionais, especialmente em áreas de risco radiológico, garantindo conformi-
dade com normas de segurança.
d) Controlar e registrar a vacinação dos colaboradores e terceirizados, conforme riscos ocupacionais e 
legislações vigentes.
e) Promover iniciativas de bem-estar, como campanhas de qualidade de vida, incentivo à atividade física e 
combate ao tabagismo.
f) Registrar e acompanhar ações implementadas, assegurando melhoria contínua no ambiente de trabalho.
g) Implementar um programa de saúde e segurança ocupacional, incluindo treinamentos, avaliação e 
intervenções para prevenção e tratamento de lesões relacionadas ao trabalho, como acidentes perfurocor-
tantes e distúrbios osteomusculares.

4.1.6 Descrição do Critério:                                        
Gestão de Conformidade Trabalhista e Segurança Ocupacional

CORE

Explicação do Critério:
Este critério assegura que a instituição cumpra as normativas trabalhistas e de segurança ocupacional, promovendo 
o bem-estar dos colaboradores e a mitigação de riscos no ambiente de trabalho. A implementação de processos 
estruturados, auditorias periódicas e treinamentos contínuos garante conformidade legal e segurança operacional.

Exigência do Critério:
a) Manter contratos de trabalho assinados e registros atualizados de habilitações e qualificações dos 
colaboradores.
b) Garantir que a Comissão Interna de Prevenção de Acidentes (CIPA) esteja ativa, com reuniões docu-
mentadas e ações registradas.
c) Disponibilizar um Serviço Especializado em Engenharia de Segurança e Medicina do Trabalho (SESMT), 
conforme exigências normativas.
d) Cumprir e manter atualizados os programas obrigatórios, incluindo:
     I. Programa de Controle Médico e Saúde Ocupacional (PCMSO).
     II. Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR - NR-1). 
     III. Laudo Técnico de Condições Ambientais de Trabalho (LTCAT).
     IV. Perfil Profissiográfico Previdenciário (PPP).
e) Elaborar e manter registros atualizados de mapas de risco, Comunicação de Acidente de Trabalho 
(CAT) e ações corretivas implementadas.
f) Promover treinamentos contínuos em segurança ocupacional, incluindo uso de Equipamentos de 
Proteção Individual (EPI) e Coletiva (EPC), com registros documentados.
g) Realizar auditorias periódicas para verificar conformidade trabalhista e segurança do trabalhador, 
promovendo correções quando necessário.
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4.1.8 Descrição do Critério:
                        Ouvidoria, Tratativa e Feedback (Assédio, Canal de Denúncia e Ações Preventivas)	

Explicação do Critério:
Assegura que os colaboradores, independente do vínculo empregatício, tenham um canal de comunica-
ção seguro e acessível para relatar problemas, incluindo assédio ou conflitos, promovendo um ambiente 
de trabalho ético e saudável.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um canal de ouvidoria acessível e seguro para denúncias, garantindo confidencialida-
de e anonimato.
b) Garantir que todas as denúncias sejam registradas e tratadas de forma sistemática e documentada.
c) Implementar ações preventivas, como treinamentos regulares sobre ética, combate ao assédio, 
violência e respeito no ambiente de trabalho.
d) Registrar os resultados das tratativas e acompanhar a eficácia das ações corretivas.
e) Promover campanhas de conscientização sobre o canal de denúncias e sua importância para a 
cultura organizacional.

IT
EM
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IT
EM

4.2
A gestão de equipamentos em serviços de diagnóstico por imagem 
deve assegurar todo o ciclo de vida tecnológico, desde a aquisição 
até a inativação, garantindo segurança, qualidade e conformidade 
legal. A aquisição deve ser planejada com base em demanda, cus-
to-benefício, características técnicas e infraestrutura necessária, 
assegurando registro na Anvisa, instalação segura, validação téc-
nica e treinamento adequado das equipes. Todos os equipamentos 
devem constar em inventário atualizado, com identificação indivi-
dual, manuais acessíveis e informações de contato de fabricantes 
e assistências técnicas. A manutenção deve seguir um plano formal 
de gerenciamento, com cronograma de calibrações, manutenções 
preventivas e corretivas, validações periódicas e monitoramento 
de temperatura e umidade, assegurando registros de radioprote-
ção, qualidade de imagem e protocolos técnicos aprovados pelos 
responsáveis. A gestão de riscos deve incluir plano de contingência 
para falhas em equipamentos críticos, procedimentos documen-
tados para bombas injetoras e dispositivos essenciais, bem como 
monitoramento e notificação de eventos adversos à Anvisa. Por 
fim, a inativação deve ocorrer de forma documentada, com cri-
térios claros para descarte, logística reversa, segregação e desti-
nação final ambientalmente responsável, mantendo registros que 
assegurem rastreabilidade, conformidade legal e sustentabilidade.

Gestão de 
Equipamentos
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ITEM 4.2
Gestão de equipamentos

4.2.1 Descrição do Critério:
Aquisição, Instalação e Treinamento de Equipamentos

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes do planejamento para aquisição, instalação e treinamento relacionado aos 
equipamentos, garantindo conformidade com a legislação e padrões de qualidade.

Exigência do Critério:
a) Desenvolver um planejamento documentado para aquisição de novos equipamentos, incluindo aná-
lise de demanda, características técnicas, infraestrutura para instalação, análise de custo-benefício e 
justificativa estratégica.
b) Verificar se todos os equipamentos adquiridos possuem registro na Anvisa, exceto os destinados exclu-
sivamente para pesquisa, acompanhados de documentação comprobatória e declaração de importação. 
c) Realizar a instalação de novos equipamentos com documentação técnica que comprove eficiência e 
segurança antes do uso clínico. A instituição de imagem deverá definir por escrito os requisitos mínimos 
a serem testados antes da liberação do equipamento para uso.
d) Garantir treinamento adequado para os operadores de equipamentos, com registros de frequência, 
conteúdo ministrado e avaliação de eficácia.
e) Após a instalação de um novo equipamento ou qualquer modificação no local onde o equipamento 
está instalado, a instituição deverá garantir a segurança referente à emissão de radiação ionizante, do-
cumentando parâmetros mensuráveis que atestem a eficiência e segurança, conforme especificações 
do fabricante e de acordo com o previsto em legislação aplicável, antes da liberação do equipamento 
para realização dos exames.
f) Manter os seguintes registros obrigatórios para equipamentos de diagnóstico por imagem:
     i. Levantamento radiométrico, dentro da validade, emitido por especialista em física de radiodiagnós-
tico, comprovando conformidade com níveis de restrição de dose.
     ii. Aceite dos testes técnicos realizados no equipamento, conforme descrito pela instituição, com 
base nas recomendações do fabricante e na legislação vigente.
     iii. Relatórios das validações da qualidade das imagens e protocolos aprovados formalmente pelo 
diretor técnico ou médico responsável.
g) Garantir que a validação dos equipamentos seja realizada de acordo com recomendação do fabrican-
te ou, quando houver, segundo legislação aplicável e por profissional capacitado antes da liberação para 
a rotina de exames, mantendo registros formais.

4.2.2 Descrição do Critério:                                         
Inventário, Controle e Identificação de Equipamentos

CORE

Explicação do Critério:
Este critério assegura que todos os equipamentos estejam devidamente identificados, registrados e organizados, 
promovendo rastreabilidade, segurança e eficiência operacional na instituição de diagnóstico por imagem.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e manter um inventário atualizado, incluindo informações detalhadas como fabricante, nú-
mero de série, registro na ANVISA, data de instalação localização, e registros de manutenções corretivas 
e preventivas, calibração e limpeza.
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4.2.2 Descrição do Critério:                                         
Inventário, Controle e Identificação de Equipamentos

CORE

b) Identificar individualmente todos os equipamentos com etiquetas claras, legíveis que permitam 
sua vinculação ao patrimônio da instituição.  
c) Manter os manuais dos equipamentos e/ou as recomendações por escrito dos equipamentos 
utilizados na instituição para acesso e consulta quando necessário. 
d) Garantir disponibilidade de informações referentes ao nome e contatos do fabricante e assistên-
cia técnica responsável para todos os equipamentos.

4.2.3 Descrição do Critério:
Plano de Gerenciamento e Manutenção de Equipamentos

CORE

Explicação do Critério:
Este critério assegura a gestão integrada dos equipamentos de diagnóstico por imagem, desde a aquisição até 
a desativação, promovendo segurança, eficiência e conformidade regulatória. Inclui planejamento, manuten-
ção, calibração, controle de qualidade e ações preventivas e corretivas para garantir a continuidade operacio-
nal e a segurança nos exames.

Exigência do Critério:
a) Desenvolver e implementar um Plano de Gerenciamento de Equipamentos documentado e abran-
gente, que contemple critérios mínimos de aquisição, instalação, calibração, manutenção, validação, 
treinamento permanente e desativação de equipamentos.
b) Estabelecer um cronograma documentado de manutenções preventivas e calibrações, respeitando 
as recomendações do fabricante e exigências legais.
c) Realizar manutenções corretivas imediatamente após a identificação de falhas, mantendo registros 
documentados de todas as ações realizadas e aprovação do equipamento para uso seguro após a manu-
tenção, garantindo que equipamentos que apresentem falhas não sejam utilizados inadvertidamente.  
d) Monitorar e registrar a temperatura e umidade das salas, conforme especificações do fabricante, e 
implementar ações corretivas ou preventivas quando necessário.
e) Manter registros de levantamento radiométrico, testes técnicos, validação da qualidade das imagens 
e aprovação formal dos protocolos pelos responsáveis técnicos.
f) Garantir que todos os equipamentos de medição sejam calibrados regularmente, com rastreabilidade 
pela Rede Brasileira de Calibração (RBC) ou padrões internacionais.
g) Definir os responsáveis, suas responsabilidades e periodicidades no PGE considerando cada etapa do 
ciclo de vida dos equipamentos, assegurando o cumprimento das ações planejadas.
h) Monitorar e revisar periodicamente o PGE, garantindo sua atualização, ajustando-o ao perfil da insti-
tuição e quando da introdução de novos equipamentos.

4.2.4 Descrição do Critério:                                        
Gestão de Riscos e Situações Emergenciais (Plano de Contingência)

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece medidas preventivas e corretivas para riscos relacionados ao uso de equipamentos, 
incluindo ações emergenciais e notificação de eventos adversos relacionados à tecnovigilância.
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4.2.4 Descrição do Critério:                                        
Gestão de Riscos e Situações Emergenciais (Plano de Contingência)

CORE

Exigência do Critério:
a) Desenvolver e implementar um plano de contingência para falhas em equipamentos críticos, deta-
lhando ações imediatas e alternativas.
b) Monitorar eventos adversos relacionados aos equipamentos e garantir notificação formal à Anvisa para 
ações de tecnovigilância. Registros devem ser mantidos e estar disponíveis aos responsáveis definidos.
c) Implementar procedimentos documentados para gestão de riscos associados ao uso de bombas 
injetoras e outros dispositivos críticos. 
d) Realizar análises regulares de risco e implementar ações preventivas e corretivas. Registros devem 
ser mantidos.
e) Garantir que todos os equipamentos e tecnologias em saúde sejam utilizados apenas para a finalida-
de a qual foram estabelecidos.

4.2.5 Descrição do Critério:
                                                                       Inativação e Logística Reversa	

Explicação do Critério:
Este critério regula o processo de desativação segura e o descarte responsável de equipamentos obso-
letos, alinhando-se às normativas ambientais e de segurança.	

Exigência do Critério:
a) Estabelecer critérios documentados para inativação e descarte de equipamentos, partes e peças, 
considerando legislações ambientais vigentes.
b) Implementar logística reversa para equipamentos recicláveis ou reutilizáveis, em parceria com 
fornecedores qualificados.
c) Manter registros detalhados de inativação, incluindo justificativas, destino final e evidências de 
conformidade legal e ambiental.
d) Garantir que os equipamentos desativados sejam segregados, armazenados adequadamente e com 
segurança até seu descarte final.

IT
EM
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4.3
A gestão de insumos, produtos e serviços assegura que fornece-
dores, estoques, armazenamento, serviços terceirizados e me-
dicamentos sejam controlados de forma padronizada, segura e 
sustentável. A aquisição deve seguir critérios técnicos, com qua-
lificação e avaliação periódica de fornecedores críticos, incluindo 
telerradiologia. Estoques precisam ser atualizados, rastreáveis e 
com níveis definidos para evitar perdas. O armazenamento deve 
preservar a integridade dos materiais, especialmente os que exi-
gem condições especiais, com inspeções regulares e uso confor-
me validade. Serviços terceirizados devem ter contratos formais, 
monitoramento de desempenho e integração às rotinas do serviço. 
Na telerradiologia e telecomando, é obrigatório um programa de 
controle de qualidade com validação de métodos, monitoramento 
contínuo, segurança cibernética e planos de contingência. O des-
carte de resíduos deve respeitar normas ambientais e sanitárias, 
com registros e uso de empresas licenciadas. A gestão de medi-
camentos deve garantir armazenamento controlado, rastreabili-
dade, protocolos de preparo e administração apenas por profissio-
nais capacitados, assegurando segurança e conformidade legal.

Gestão de In-
sumos, Produ-
tos e Serviços
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ITEM 4.3
Gestão de Insumos, Produtos e Serviços

4.3.1 Descrição do Critério:
Gestão de Aquisição e Qualificação de Fornecedores

CORE

Explicação do Critério:
A aquisição e qualificação de fornecedores garantem que os produtos e serviços contratados atendam aos 
padrões de qualidade, segurança e conformidade legal exigidos pela instituição.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer e disseminar a Política de Suprimentos às partes interessadas da Instituição.
b) Estabelecer, implementar e manter critérios técnicos multidisciplinares para padronização de insumos.
c) Deve definir sistemática para classificação de fornecedores de insumos, produtos e serviços sepa-
rando-os em críticos e não críticos.
d) A direção do serviço, ou responsável formalmente designado, deve estabelecer critérios documentados para a 
qualificação de fornecedores críticos de equipamentos, insumos, materiais, medicamentos e de serviços, assim 
como critérios para seleção e avaliação periódica da qualidade do serviço prestado ou produto adquirido.
e) Devem ser mantidos registros da qualificação, aprovação formal pela direção e de avaliação periódica.
f) Resultados dessa avaliação devem contribuir para tomada de decisão e análise crítica da direção.
g) Definir sistemática documentada para a aquisição de materiais críticos, medicamentos e insumos. 
Todas as aquisições urgentes devem ser avaliadas quanto ao risco/benefício para a Instituição. 
h) Estabelecer responsabilidades, processos e critérios documentados para a aprovação de novos 
materiais técnicos e medicamentos, considerando:
     I. Análise financeira do investimento.
     II. Adequação à demanda e necessidade de capacitação de recursos humanos.
     III. Impacto na qualidade da realização de exames.
     IV. Segurança do paciente.
     V. Manter registros das análises e aprovações realizadas, incluindo requisitos de aquisição e decisões 
baseadas nos critérios estabelecidos.
i   ) O serviço de telerradiologia deve ser considerado fornecedor crítico, independentemente do tipo de 
contratação estabelecida.

4.3.2 Descrição do Critério:
                                                           Gestão de Estoque de Insumos e Produtos	

Explicação do Critério:
A gestão de estoque assegura a disponibilidade de materiais essenciais para o funcionamento contínuo do 
serviço, evitando desperdícios, interrupções e garantindo a rastreabilidade de insumos e produtos utilizados.

Exigência do Critério:
a) Manter um inventário atualizado periodicamente de todos os insumos e produtos, incluindo especificações, quantida-
des e prazos de validade., garantindo a rastreabilidade dos dados.
b) Implementar controles de entrada e saída de materiais para evitar perdas, desperdícios ou uso indevido.
c) Estabelecer níveis mínimos e máximos de estoque para cada item crítico, assegurando reposições em tempo hábil.
d) Garantir a rastreabilidade de todos os produtos, desde o recebimento até sua utilização.
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4.3.3 Descrição do Critério:
                                                                         Armazenamento e Logística	

Explicação do Critério:
O armazenamento adequado preserva a integridade e funcionalidade dos insumos e produtos, enquanto a 
logística eficiente assegura sua entrega no local e momento corretos.

Exigência do Critério:
a) Armazenar insumos e produtos em locais adequados, seguindo as recomendações do fabricante e assegurando sua 
estabilidade e funcionamento para o uso pretendido.
b) Implementar procedimentos específicos para o armazenamento de produtos que exigem controle de temperatura, 
umidade ou proteção contraluz, conforme legislação vigente.
e) Realizar inspeções regulares para verificar as condições de armazenamento e corrigir possíveis desvios, mantendo 
registros documentados.
f) Realizar inspeção e garantir a integridade das embalagens, com atenção especial para itens estéreis e demais produ-
tos utilizados na assistência.
g) Utilizar medicamentos, contrastes e demais materiais estritamente conforme as recomendações do fabricante, res-
peitando condições de preservação e prazos de validade, não permitindo a revalidação de itens com validade expirada.
h) Implementar sistemas organizacionais que facilitem a identificação e o acesso aos materiais armazenados, garantin-
do a rastreabilidade e conformidade com as boas práticas.

4.3.4 Descrição do Critério:
                                                                   Gestão dos Serviços Terceirizados	

Explicação do Critério:
A gestão dos serviços terceirizados assegura que atividades contratadas externamente sejam executadas 
com qualidade e segurança, atendendo às exigências legais e operacionais da instituição.

Exigência do Critério:
a) Definir o (s) responsável (is) pela gestão os serviços terceirizados 
b) Identificar e documentar os serviços terceirizados, incluindo escopo de atuação e responsabilidades.
c) Garantir que os colaboradores de empresas terceirizadas recebam treinamentos adequados e sejam 
integrados às rotinas da instituição.
d) Monitorar regularmente a qualidade dos serviços prestados por terceiros, incluindo manutenção de 
equipamentos e fornecimento de insumos.
e) Formalizar contratos com cláusulas que assegurem conformidade com normativas vigentes e pa-
drões de qualidade da instituição.
f) Manter registros das avaliações periódicas e ações corretivas em caso de não conformidades.

4.3.5
Descrição do Critério:                                        

Programa de Controle de Qualidade em Telerradiologia e Serviços               
de Telecomando

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes para assegurar a qualidade, segurança e confiabilidade dos serviços de teler-
radiologia e telecomando. Ele contempla a validação de processos, vigilância contínua e implementação de ações 
corretivas, garantindo conformidade com as exigências normativas e a excelência nos serviços prestados
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4.3.5
Descrição do Critério:                                        

Programa de Controle de Qualidade em Telerradiologia e Serviços               
de Telecomando

CORE

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um programa documentado de controle de qualidade exclusivo para fornecedores de 
telerradiologia e serviços de telecomando, abrangendo:
     I. Validação dos métodos utilizados para assegurar exatidão e precisão dos exames realizados.
     II. Monitoramento da precisão e exatidão dos exames encaminhados para laudo externo. 
b) Garantir vigilância contínua e regular dos resultados de imagem, realizada por equipe qualificada de 
radiologia, para assegurar conformidade com padrões de qualidade.
c) Implementar ações corretivas rápidas para deficiências identificadas, com base em análise prospec-
tiva de risco ou ativação de um plano de contingência.
d) Monitorar, em tempo real, os prazos para liberação de laudos de cada modalidade de exame, com 
metas documentadas e acompanhamento contínuo e definição de plano de ação para os casos em que 
os prazos não forem cumpridos.
e) Registrar e analisar eventos adversos ou desvios identificados, formalizando os resultados em um 
plano de ação conjunto com o fornecedor de telerradiologia ou telecomando.
f) Monitorar periodicamente a implementação e a eficácia das ações corretivas estabelecidas, manten-
do registros documentados.
g) Garantir que os serviços de telecomando estejam alinhados com diretrizes específicas aplicáveis, 
incluindo:
     I. Treinamento e qualificação dos profissionais que realizam operações remotas.
     II. Validação dos sistemas utilizados para controle remoto de equipamentos.
     III. Monitoramento da segurança cibernética para proteger dados sensíveis e operações remotas.
     IV. Estabelecimento de um plano de contingência específico para situações de falha que impeçam ou 
limitem a execução por telecomando.

4.3.6 Descrição do Critério:
                                                                      Descarte Seguro e Sustentável	

Explicação do Critério:
O descarte seguro e sustentável de materiais assegura a conformidade com a legislação ambiental e protege 
a saúde dos colaboradores, pacientes e o meio ambiente.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer critérios e protocolos documentados para a segregação e descarte de materiais, medi-
camentos e insumos.
b) Implementar práticas de logística reversa, quando aplicável, para o descarte responsável de produ-
tos e embalagens.
c) Garantir que o descarte de materiais radioativos, medicamentos controlados e outros resíduos peri-
gosos, sigam protocolos específicos de segurança, minimizando impactos ambientais e riscos ocupacio-
nais, conforme normas da CNEN, Anvisa e legislações vigentes.
d) Contratar empresas especializadas para descarte e reciclagem, quando necessário, garantindo que 
sejam licenciadas. 
e) Manter registros detalhados dos descartes realizados, incluindo datas, volumes e destinos.
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4.3.7 Descrição do Critério:
Gestão de Medicamentos

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece diretrizes para o armazenamento, controle, rastreabilidade e segurança na utilização 
de medicamentos, contrastes e psicotrópicos no serviço de diagnóstico, garantindo conformidade com as 
legislações vigentes, segurança do paciente e a integridade dos materiais.

Exigência do Critério:
Armazenamento Controlado:
a) Garantir que os medicamentos, medicamentos de controle especial e contrastes sejam armazenados 
em condições ambientais controladas, conforme recomendações do fabricante.
b) Manter identificação clara dos produtos, incluindo data de validade e lote.
c) Garantir que medicamentos e contrastes diluídos contenham rótulos completos, incluindo: nome, 
concentração, número do lote, data de preparo, identificação do responsável pelo preparo, data de 
validade, condições de armazenamento, riscos potenciais e precauções de segurança.
d) Garantir que as informações de rastreabilidade estejam disponíveis para auditorias e análises.
e) Assegurar que radiofármacos e contrastes sejam armazenados, manipulados e administrados em 
condições que preservem sua estabilidade e segurança, com registros de lote, validade e rastreabilida-
de do uso.
f) Implementar procedimentos de emergência para derramamento acidental de materiais radioativos, 
medicamentos controlados e outros resíduos perigosos, com protocolos de contenção, descontamina-
ção, notificação e descarte adequado, garantindo segurança dos colaboradores e ambiente.
Segurança e Validade:
g) Respeitar rigorosamente as datas de validade dos medicamentos e contrastes.
h) Garantir que contrastes de uso fracionado possuam comprovação de segurança e ausência de conta-
minação, conforme especificações do fabricante.
Indicações e Contraindicações:
i) Fornecer ao paciente e responsáveis explicações claras em casos de contraindicações, registrando a 
ação no prontuário e laudo do exame.
j) Manter descrições detalhadas das indicações e contraindicações de cada medicamento ou contraste utilizado.
Procedimentos Padronizados:
k) Definir e implementar protocolos regulamentados para o preparo de medicamentos, garantindo 
atendimento às legislações vigentes.
l) Implementar procedimentos escritos para o uso correto do sistema de administração de contrastes, 
detalhando a prevenção de contaminações e ações em caso de eventos adversos.
m) Seguir rigorosamente as recomendações do fabricante para prevenir e gerenciar contaminações.
n) Garantir que a administração de medicamentos ocorra somente por profissionais capacitados, se-
guindo protocolos de preparo, administração e monitoramento de reações adversas.
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4.4
A gestão de artigos e superfícies garante ambientes limpos e se-
guros, com áreas classificadas conforme criticidade e métodos de 
higienização adequados, incluindo limpeza concorrente e terminal 
com registros documentados. A equipe de higienização, própria ou 
terceirizada, deve ser treinada inicialmente e em atualizações pe-
riódicas, assegurando conhecimento sobre métodos, classificação 
de áreas, uso de saneantes e sinalização preventiva. Os produtos 
utilizados devem ser registrados na Anvisa, rastreáveis quanto 
ao uso e validade, e acompanhados por ações regulares de con-
trole de pragas com monitoramento de eficácia. Durante a higie-
nização, é obrigatória a sinalização clara e padronizada para pre-
venir acidentes e proteger pacientes, colaboradores e visitantes.

Gestão de 
Artigos e 
Superfícies
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ITEM 4.4
Gestão de Artigos e Superfícies

4.4.1 Descrição do Critério:
Classificação de Áreas e Procedimentos de Higienização

CORE

Explicação do Critério:
Assegura que os ambientes da instituição sejam classificados de acordo com o nível de risco e criticidade, 
estabelecendo métodos e periodicidades apropriados de limpeza para prevenir riscos de contaminação.

Exigência do Critério:
a) Classificar as áreas da instituição com base na criticidade e no nível de risco.
b) Estabelecer procedimentos específicos de limpeza concorrente e terminal, alinhados à classificação 
das áreas e respeitando normativas e boas práticas vigentes e manter registros das atividades realizadas.
c) Disponibilizar procedimento descrito detalhando os métodos de higienização de superfícies, mobiliá-
rios e artigos, indicando as responsabilidades dos colaboradores envolvidos.

4.4.2 Descrição do Critério:
                                                Treinamento e Capacitação da Equipe de Higienização	

Explicação do Critério:
Garantir que os colaboradores responsáveis pelas atividades de limpeza, sejam funcionários ou terceirizados, 
recebam treinamento adequado antes do início das atividades e mantenham suas habilidades atualizadas.

Exigência do Critério:
a) Realizar treinamentos iniciais obrigatórios antes do início das atividades, abrangendo métodos de 
higienização, classificação de áreas e uso seguro de produtos saneantes.
b) Atualizar periodicamente os treinamentos da equipe, assegurando conformidade com mudanças nos 
procedimentos ou legislações.
c) Manter registros de todos os treinamentos realizados, acessíveis.
d) Garantir que os colaboradores estejam cientes dos procedimentos de sinalização durante a higieniza-
ção, prevenindo acidentes e eventos adversos.

4.4.3 Descrição do Critério:                                                                                                          
Produtos Saneantes e Controle de Qualidade

Explicação do Critério:
Garantir que os produtos utilizados para limpeza e desinfecção sejam seguros, eficazes e registrados na Anvi-
sa, promovendo a qualidade nos processos de higienização.

Exigência do Critério:
a) Assegurar que todos os produtos utilizados sejam devidamente registrados na Anvisa e apropriados para uso 
em serviços de saúde.
b) Disponibilizar um sistema de rastreabilidade para controlar o uso e a validade dos produtos.
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4.4.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Sinalização durante a Higienização

Explicação do Critério:
Evitar acidentes e eventos adversos durante a limpeza, promovendo segurança para pacientes, colaboradores 
e visitantes por meio de sinalização adequada.

Exigência do Critério:
a) Disponibilizar sinalização clara e de fácil compreensão em todas as áreas em processo de limpeza.
b) Monitorar continuamente a aplicação adequada das sinalizações nas áreas em higienização, preve-
nindo riscos de acidentes.
c) Assegurar que a equipe de limpeza esteja capacitada para aplicar a sinalização de forma correta 
e padronizada.

4.4.3 Descrição do Critério:                                                                                                          
Produtos Saneantes e Controle de Qualidade

c) Estabelecer um controle de pragas e roedores no mínimo semestral, garantindo que os produtos utilizados 
sejam autorizados pela Anvisa e adequados para o ambiente de saúde.
d) Monitorar a eficácia das ações de controle de pragas e manter registros detalhados das atividades realizadas.

IT
EM
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4.5
A desinfecção e esterilização asseguram a segurança do paciente 
e a qualidade dos serviços por meio da correta classificação dos 
materiais em críticos, semicríticos e não críticos, com definição de 
métodos adequados de higienização, desinfecção e esterilização 
conforme risco, recomendações do fabricante e legislação vigente. 
As estruturas e equipamentos destinados ao processo de-
vem atender às normas sanitárias, com áreas físicas se-
gregadas e equipamentos submetidos a qualificações e 
calibrações periódicas, mantendo registros acessíveis. 
O monitoramento contínuo é obrigatório, incluindo testes de 
Bowie & Dick, integradores químicos, indicadores físicos e bioló-
gicos, além do registro completo das etapas por no mínimo cin-
co anos, assegurando rastreabilidade e conformidade. Apenas 
profissionais capacitados devem executar os processos, sendo 
vedado o reprocessamento de produtos médicos de uso único. 
Em casos de terceirização, é necessário qualificar o fornecedor, validar 
métodos, manter controles rigorosos e realizar auditorias periódicas. 
Os materiais esterilizados devem ser armazenados em lo-
cais limpos, secos, restritos e transportados em condi-
ções que preservem a integridade e a esterilidade, com pré-
-limpeza obrigatória de itens vindos de unidades externas. 
O processamento de roupas deve seguir legislação específica, com 
procedimentos documentados em todas as etapas e ambientes sepa-
rados para roupas sujas e limpas, assegurando controle de qualidade 
tanto no processamento interno quanto em serviços terceirizados.

Desinfecção e 
Esterilização
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ITEM 4.5
Desinfecção e Esterilização

4.5.1 Descrição do Critério:                                                                                                          
Classificação de Materiais e Procedimentos de Higienização

Explicação do Critério:
Este critério aborda a necessidade de classificar os materiais médicos utilizados no serviço de radiologia e 
diagnóstico por imagem de acordo com sua criticidade de uso, definindo os métodos de higienização, desin-
fecção e esterilização adequados para cada categoria.

Exigência do Critério:
a) Classificar os materiais médicos em categorias críticas, semicríticas e não críticas, de acordo com a 
finalidade de uso e o risco de contaminação.
b) Determinar os procedimentos de higienização, desinfecção e esterilização para cada categoria, 
alinhados às recomendações do fabricante e às legislações vigentes.
c) Garantir que os procedimentos estejam documentados e disponíveis para consulta pela equipe responsável.

4.5.2 Descrição do Critério:                                                                                                           
Estrutura Física e Equipamentos de Esterilização

Explicação do Critério:
Este critério trata das condições estruturais e dos equipamentos utilizados no processo de desinfecção e 
esterilização, garantindo que estejam em conformidade com as normas e legislações aplicáveis.
Quando o processo for terceirizado, o serviço contratante deverá garantir e evidenciar que o fornecedor cum-
pre todos os requisitos estabelecidos neste critério.

Exigência do Critério:
a) Garantir que o local destinado à esterilização tenha áreas separadas para material sujo, limpo e este-
rilizado, atendendo às normas sanitárias vigentes.
b) Assegurar que os equipamentos utilizados no processo (autoclaves, lavadoras, seladoras térmicas, 
leitoras de indicadores biológicos) sejam submetidos a qualificações de instalação, operação e desem-
penho, com periodicidade mínima anual.
c) Realizar calibrações periódicas dos equipamentos críticos, com padrões rastreáveis pela Rede Brasi-
leira de Calibração (RBC), garantindo registros organizados e acessíveis.
d) As leitoras de indicadores biológicos, as seladoras térmicas, os instrumentos de controle e medição 
dos equipamentos de esterilização a vapor e termodesinfecção e as requalificações de operação devem 
ser calibradas, no mínimo, anualmente.

4.5.3 Descrição do Critério:
Monitoramento e Controle do Processo de Esterilização

CORE

Explicação do Critério:
Este critério destaca a importância do monitoramento contínuo de todas as etapas do processo de desinfec-
ção e esterilização para assegurar a qualidade e rastreabilidade dos materiais processados.
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4.5.3 Descrição do Critério:
Monitoramento e Controle do Processo de Esterilização

CORE

Exigência do Critério:
a) Implementar procedimentos documentados para o monitoramento do processo de esterilização, 
alinhados às normativas vigentes da Anvisa e demais legislações complementares ou substitutivas.
b) Disponibilizar instruções escritas detalhadas para todas as etapas do processo, incluindo critérios de 
aceitação e rejeição, com base nas regulamentações específicas.
c) Assegurar que a esterilização e o reprocessamento de materiais sejam realizados exclusivamente por 
profissionais capacitados e habilitados para a atividade.
d) Monitorar o processo de esterilização, garantindo o cumprimento das práticas obrigatórias, como:
     I. Teste de desempenho do sistema de remoção de ar (Bowie & Dick) para autoclaves assistidas por 
bomba de vácuo, realizado no primeiro ciclo do dia;
     II. Teste desafio com integrador químico em cada carga processada;
     III. Monitoramento dos ciclos de esterilização por indicadores físicos em cada processamento;
     IV. Uso diário de indicador biológico em pacote desafio, conforme normativas vigentes.
e) Manter registros completos e acessíveis (digitais ou físicos) por no mínimo cinco anos, incluindo:
     I. Limpeza, desinfecção e esterilização dos materiais;
     II. Controle de qualidade dos processos e rastreabilidade dos itens processados.
f) Garantir que as embalagens utilizadas sejam regularizadas pela Anvisa e apropriadas para esteriliza-
ção, contendo rótulos com:
     I. Nome do produto, número do lote, data da esterilização, validade, método utilizado e responsável 
pelo preparo.
g) Produtos médicos de uso único são proibidos de ser reprocessados, conforme legislação vigente.
h) Quando a esterilização for terceirizada, implementar controles rigorosos para assegurar conformida-
de com as normativas, incluindo:
     I. Qualificação do fornecedor por meio de documentação de regularidade sanitária;
     II. Validação dos métodos e monitoramento contínuo dos processos terceirizados;
     III. Auditorias periódicas para verificar a conformidade com os padrões exigidos.

4.5.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Armazenamento e Transporte de Materiais Esterilizados

Explicação do Critério:
Este critério aborda a necessidade de armazenar e transportar materiais esterilizados em condições adequa-
das para preservar sua integridade e segurança até o uso.

Exigência do Critério:
a) Garantir que o armazenamento dos materiais esterilizados seja realizado em ambiente limpo, seco, 
de acesso restrito e com controle periódico para identificar materiais vencidos.
b) Assegurar que as condições de transporte dos materiais entre unidades sejam seguras, garantindo a 
manutenção da esterilidade e a integridade das embalagens.
c) Garantir a pré-limpeza de materiais transportados de unidades satélites ou terceiros antes da esteri-
lização no local de destino, assegurando a segurança no manuseio e transporte.
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4.5.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Processamento de roupas

Explicação do Critério:
O processamento de roupas na instituição de diagnóstico por imagem é essencial para assegurar a higiene, 
evitar contaminações cruzadas e garantir um ambiente seguro para pacientes e colaboradores. O critério visa 
assegurar que as instalações e procedimentos associados ao processamento de roupas, sejam realizados no 
local ou terceirizados, atendam às normativas legais e padrões de qualidade.

Exigência do Critério:
a) Garantir que a infraestrutura do local de processamento de roupas atenda à legislação vigente.
b) Manter procedimentos documentados para todas as etapas do processamento de roupas, incluindo 
coleta, separação, lavagem, secagem, dobragem e embalagem.
c) Incluir no manual de procedimentos instruções detalhadas para limpeza e desinfecção de carrinhos, 
veículos utilizados, ambientes e superfícies do setor de processamento.
d) Assegurar que, em caso de terceirização do processamento, a instituição disponha de: 
     I. Um ambiente específico para o armazenamento de roupa suja até a coleta. 
     II. Um ambiente independente para recebimento, conferência e armazenamento das roupas limpas.
e) Verificar que os ambientes destinados ao armazenamento de roupas (sujas e limpas) são adequados 
e estão devidamente separados para evitar contaminação cruzada.
f) Implementar e manter controle de qualidade sobre os serviços terceirizados, verificando o cumpri-
mento das legislações aplicáveis e boas práticas do setor.

IT
EM
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IT
EM

4.6
O item 4.6 garante que a TI apoie a estratégia clínica e operacional, 
assegurando segurança, disponibilidade, rastreabilidade e con-
formidade legal. Envolve gestão de riscos (falhas, ciberataques, 
desastres), monitoramento de indicadores (capacidade, atuali-
zações, ciclo de vida dos ativos), controle de acessos — incluindo 
remoto via VPN — e guarda legal de registros com logs e auditorias.
Abrange infraestrutura protegida (energia, ambiente, aces-
so restrito), plano de contingência para RIS/PACS, backups 
com testes de restauração e monitoramento de acessos remo-
tos. Exige segurança da informação (assinatura digital válida, 
confidencialidade, mascaramento de dados, monitores diag-
nósticos adequados) e rastreabilidade entre exame e laudo.
Define requisitos para fornecedores de TI, telerradiologia e te-
lecomando, com contratos de qualidade, rastreabilidade e mo-
nitoramento de conformidade. Inclui interoperabilidade en-
tre sistemas, treinamento de usuários, e validação de novas 
tecnologias e soluções de IA, sempre com supervisão do ra-
diologista e atenção à segurança, eficácia e sustentabilidade.

Tecnologia da 
Informação
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ITEM 4.6
Tecnologia da Informação

4.6.1 Descrição do Critério:
Gestão Estratégica de TI

CORE

Explicação do Critério:
A gestão estratégica de tecnologia da informação (TI) deve integrar soluções tecnológicas com os objetivos 
clínicos e operacionais da instituição, garantindo segurança, disponibilidade, conformidade regulatória e 
mitigação de riscos. Este critério estabelece diretrizes para a gestão da infraestrutura tecnológica, segurança 
da informação e conformidade legal, assegurando o suporte adequado às operações e à tomada de decisão 
baseada em dados.

Exigência do Critério:
Análise de Riscos
a) Definir e documentar os riscos associados à tecnologia da informação, contemplando aspectos ope-
racionais, administrativos, jurídicos e clínicos. 
b) Implementar estratégias para mitigação de riscos relacionados a falhas sistêmicas, desastres natu-
rais, ataques cibernéticos (vírus/malware) e instabilidades operacionais. 
d) Desenvolver e documentar um plano de gerenciamento da informação, assegurando a sustentabili-
dade dos recursos tecnológicos e a disponibilidade dos sistemas essenciais. 
e) Implementar indicadores de monitoramento (OKRs/KPIs) para avaliar:
     I. Disponibilidade e capacidade de armazenamento (local e em nuvem). 
     II. Capacidade operacional de servidores e estações de trabalho (PACS, RIS, equipamentos de imagem). 
     III. Atualizações de segurança (firewall, antivírus, backups, correções de vulnerabilidades). 
     IV. Gestão do ciclo de vida de hardware e software, incluindo controle de obsolescência e necessidade 
de atualização. 
     V. Disponibilidade de suporte técnico e reposição de peças para ativos tecnológicos críticos. 
f) Estabelecer controles rigorosos de acesso remoto, utilizando VPN e monitoramento de permissões, 
garantindo segurança na comunicação de dados e interoperabilidade entre sistemas. 
g) Designar formalmente um responsável pela TI, atribuindo suas responsabilidades na estrutura orga-
nizacional.
h) Garantir a conformidade com normas e regulamentações nacionais e internacionais aplicáveis, 
incluindo:
     I. Licenciamento adequado de software e ativos digitais.
     II. Registro dos sistemas de saúde (hardware e software) na ANVISA, conforme regulamentação vigente.
     III. Armazenamento seguro de informações assistenciais (prontuário eletrônico) por no mínimo 20 
anos, conforme legislação do CFM e CBR.
     IV. Sigilo e integridade dos dados dos pacientes, de acordo com a Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD).
     V. Implementação de registros de logs e auditoria de acessos para rastreabilidade das informações médicas.
i) Estabelecer mecanismos para monitoramento de falhas na transmissão de dados no serviço de teler-
radiologia, assegurando a integridade e precisão dos documentos, laudos e imagens compartilhadas.
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4.6.2 Descrição do Critério:
Infraestrutura de TI e Manutenção de Sistemas

CORE

Explicação do Critério:
Garante que a clínica mantenha uma infraestrutura de TI segura, estável e adequada para o funcionamento 
dos sistemas, protegendo equipamentos, dados e processos críticos. Abrange controle ambiental, segurança 
elétrica, acesso remoto com proteção de dados, manutenção preventiva e plano de contingência para falhas. 
Inclui ainda estratégias de backup e restauração, assegurando continuidade das operações e conformidade 
com normas vigentes.

Exigência do Critério:
Infraestrutura Física e Proteção dos Equipamentos
a) Garantir que servidores, locais ou remotos, estejam protegidos contra quedas de energia por meio 
de sistemas apropriados, como nobreaks ou geradores, com registros documentados e monitoramento 
periódico para verificar a eficácia.
Observação: nos casos de servidores virtualizados impacto na qualificação de fornecedores com contra-
to devendo conter disponibilidade acordada no momento da contratação de serviço.
b) Elaborar e manter um inventário atualizado de ativos tecnológicos (hardware e software) em uso, 
com aprovação formal da direção.
c) Manter condições ambientais adequadas para o funcionamento dos equipamentos de TI, garantindo 
controle de temperatura e umidade nas áreas destinadas a servidores, computadores e demais equipa-
mentos eletrônicos, com registros regulares de monitoramento ambiental.
d) Implementar medidas de segurança elétrica, incluindo identificação e sinalização de tomadas espe-
cíficas, quadros elétricos e aterramento adequado, assegurando conformidade com normas técnicas e 
prevenindo falhas elétricas.
e) Restringir o acesso às áreas críticas de TI, garantindo que servidores, ativos de rede e sistemas 
críticos sejam protegidos, com controle e rastreabilidade dos acessos.
f) Definir requisitos mínimos para telecomando, incluindo uso de câmeras para monitoramento, redun-
dância e contingência de comunicação, assegurando segurança e confiabilidade na operação remota.
g) Estabelecer protocolos de proteção contra incêndios, incluindo alarmes, monitoramento e definição 
de responsáveis pela notificação e resposta a emergências.
h) Garantir segurança no acesso remoto para laudos, estabelecendo critérios para uso de VPN ou Termi-
nal Service, monitores diagnósticos aprovados, sistema de antivírus atualizado e termo de confidenciali-
dade assinado pelos profissionais responsáveis.
i) Implementar monitoramento de acessos remotos, garantindo rastreabilidade das conexões e preve-
nindo vazamentos de dados sensíveis.
j) Planejar e registrar manutenções preventivas e corretivas dos sistemas de TI, assegurando a conti-
nuidade operacional e minimizando interrupções nos serviços.
k) Desenvolver e implementar um plano de contingência documentado para falhas no RIS/PACS, que 
deve incluir:
     I. Notificação prévia às áreas envolvidas para paradas programadas de manutenção/atualização.
     II. Definição da equipe responsável pela contingência e mecanismos claros de acionamento em caso 
de falha.
     III. Definição de plano de contingência que determine abordagem utilizada para setores assistenciais 
em caso de parada e treinamento periódico de equipes designadas, com previsão para realização perió-
dica de testes de contingência.
l) Realizar backups regulares, documentando a integridade e confiabilidade dos dados armazenados, e 
corrigindo falhas identificadas. 
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4.6.2 Descrição do Critério:
Infraestrutura de TI e Manutenção de Sistemas

CORE

m) Revisar com estratégia de backup e restauração em prazo que atende às expectativas da insti-
tuição.
n) Estabelecer estratégia e sistemática para restauração de sistemas e base de dados ou aciona-
mento de estrutura (sistemas e bancos de dados) redundante caso acesso online principal fique 
indisponível. Não havendo base redundante o responsável deverá implantar metodologias para 
garantir integridade e restaure dos sistemas e bancos de dados.
o) Manter evidências de rastreabilidade e integridade das informações relacionadas aos backups da 
base de dados e sistemas redundantes por período definido e em conformidade com legislação vigente.

4.6.3 Descrição do Critério:
Segurança da Informação e Proteção de Dados

CORE

Explicação do Critério:
Garante que os sistemas e processos tecnológicos do serviço atendam aos mais altos padrões de segurança, 
confidencialidade e conformidade com a legislação de proteção de dados pessoais, assegurando a integridade 
e disponibilidade das informações clínicas e administrativas.

Exigência do Critério:
a) Implementar autenticação de dois fatores para acesso aos sistemas internos e externos, garantindo maior 
segurança no acesso a informações sensíveis.
b) Aplicar controles para mascaramento de dados pessoais e sensíveis, garantindo que o acesso às informa-
ções esteja restrito conforme o perfil de usuário.
c) Garantir que os sistemas de informação (RIS, PACS, entre outros) atendam aos requisitos de segurança, 
confidencialidade e confiabilidade dos dados, em conformidade com a legislação vigente, como a LGPD.
d) Assegurar que todos os documentos eletrônicos originados e assinados por médicos — incluindo laudos, 
prescrições e solicitações médicas — sejam assinados digitalmente com certificado ICP-Brasil ou por outro 
meio legalmente aceito que assegure a integridade, autenticidade e rastreabilidade do documento, em con-
formidade com os requisitos legais aplicáveis.
e) Assegurar que todos os documentos eletrônicos assinados por pacientes ou representantes — incluindo 
termos de consentimento e outros documentos correlatos — sejam formalizados por meio legalmente aceito 
que assegure a integridade, autenticidade e rastreabilidade do documento.
f) Assegurar que todos os documentos digitais sejam armazenados de forma segura, acessível e rastreável, 
preservando sua integridade pelo prazo legal de guarda.
g) Assegurar que os sistemas informatizados específicos para a área da saúde possuam registro na ANVISA, 
conforme regulamentação vigente.
h) Garantir a conformidade do armazenamento e preservação dos dados clínicos e administrativos conforme 
exigido pela legislação, incluindo requisitos do Conselho Federal de Medicina (CFM) e demais órgãos reguladores.
i) Garantir que os monitores diagnósticos atendam aos padrões de qualidade de imagem, incluindo parâme-
tros de resolução, luminância e densidade de pixels por polegada.
j) Respeitar preferências individuais dos pacientes, garantindo conformidade com aspectos religiosos, de 
gênero e outras necessidades específicas.
k) Estabelecer procedimentos seguros para acesso remoto ao RIS e PACS, utilizando mecanismos de segu-
rança, como VPNs, garantindo que os requisitos mínimos de qualidade para visualização de imagens sejam 
respeitados nas estações remotas.
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4.6.3 Descrição do Critério:
Segurança da Informação e Proteção de Dados

CORE

l) Implementar monitoramento contínuo de riscos cibernéticos, registrando e documentando as 
ações corretivas aplicadas.
m) Garantir a rastreabilidade e sigilo de informações em processos não informatizados, assegurando 
conformidade com os prazos legais para armazenamento e sigilo conforme LGPD.

4.6.4 Descrição do Critério:
Rastreabilidade e Vinculação de Exames e Laudos

CORE

Explicação do Critério:
Assegura que todo exame esteja vinculado de forma única e padronizada ao respectivo laudo, utilizando identifi-
cadores consistentes. Essa rastreabilidade garante integridade, confiabilidade e fácil recuperação das informa-
ções, desde a aquisição até a interpretação e armazenamento.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um identificador único para cada exame, utilizado de forma consistente no laudo e nas 
imagens associadas.
b) Garantir que os sistemas RIS/PACS mantenham a vinculação automática e segura entre exame e 
laudo, evitando trocas ou perdas de informação.
c) Preservar a rastreabilidade completa do exame e laudo pelo prazo legal de guarda, em conformidade 
com a LGPD e demais legislações aplicáveis.
d) Para exames registrados em filme, garantir que as informações mínimas exigidas nos critérios de 
documentação e identificação estejam visíveis de forma permanente e legível, por meio de marcação 
digital, etiqueta ou anotação direta.

4.6.5 Descrição do Critério:
Política de Confidencialidade e Gestão de Fornecedores de TI

CORE

Explicação do Critério:
Assegura que todas as informações e dados geridos ou compartilhados, incluindo serviços contratados, 
estejam protegidos por padrões de qualidade, segurança e rastreabilidade, conforme a legislação vigente e 
boas práticas.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um sistema de proteção da confidencialidade para todos que têm acesso a informações 
da empresa e dos pacientes, garantindo a anuência dos envolvidos por meio de:
     I. Assinatura de termos de compromisso e sigilo por todos os profissionais e terceiros com acesso a dados 
pessoais e dados sensíveis. Esses termos devem ser assinados antes do início da prestação de serviços.
     II. Mecanismos de controle para assegurar a conformidade com procedimentos internos e normas 
legais, incluindo auditorias e rastreamento de acessos.
     III. Monitoramento contínuo da conformidade, com ações corretivas documentadas em caso de desvios.
b) Monitorar a rastreabilidade dos sistemas, dados enviados e imagens recebidas de fornecedores 
contratados, assegurando a segurança e integridade das informações.
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4.6.5 Descrição do Critério:
Política de Confidencialidade e Gestão de Fornecedores de TI

CORE

c) Implementar mecanismos para garantir a integridade, precisão e consistência dos dados transmiti-
dos, incluindo comandos executados e imagens recebidas de serviços contratados de telerradiologia e 
telecomando.
Requisitos Contratuais e Monitoramento de Fornecedores
d) Formalizar requisitos contratuais que estabeleçam p adrões de qualidade, segurança da informação 
e rastreabilidade, aplicáveis à telerradiologia e telecomando, garantindo alinhamento com normas regu-
latórias e protocolos da instituição.
e) Garantir sigilo e proteção das informações compartilhadas com fornecedores terceirizados, assegu-
rando que apenas dados estritamente necessários sejam acessados para a execução dos serviços.
f) Realizar monitoramentos periódicos para verificar a conformidade dos fornecedores de telerradiolo-
gia e telecomando, avaliando:
    I. O cumprimento dos requisitos contratuais.
    II. A precisão das entregas realizadas.
    III. A integridade dos dados transmitidos e recebidos.
    IV. A rastreabilidade e segurança dos comandos executados.

4.6.6 Descrição do Critério:
Interoperabilidade e Integração Operacional

CORE

Explicação do Critério:
Garante a integração eficaz entre sistemas de informação em saúde, promovendo a rastreabilidade de dados 
clínicos, a segurança do paciente e a integridade das informações compartilhadas. Aplica-se também aos 
serviços terceirizados de telerradiologia contratados.

Exigência do Critério:
a) Assegurar e comprovar a interoperabilidade entre RIS, PACS e outros sistemas utilizados na institui-
ção, permitindo rastreabilidade completa de dados clínicos e laudos.
b) Monitorar falhas na integração de dados e imagens, garantindo que sejam documentadas e que 
ações corretivas sejam implementadas imediatamente.
c) Manter rastreabilidade de todas as informações críticas, assegurando que impactam diretamente 
o atendimento e a segurança do paciente, incluindo o registro de visualização eletrônica dos laudos, 
quando disponível.
d) Oferecer treinamento contínuo aos usuários sobre novos sistemas, atualizações e funcionalidades, 
garantindo que estejam aptos a utilizar os recursos tecnológicos de forma eficiente.
     I. Registrar a participação nos treinamentos, independentemente de onde foram realizados, para fins 
de auditoria e melhoria contínua.
e) Assegurar que as informações compartilhadas com profissionais internos ou serviços contratados 
(como telerradiologia) incluam:
     I. Dados clínicos completos do paciente;
     II. Laudos anteriores e exames correlacionados;
     III. Imagens médicas associadas, garantindo qualidade diagnóstica adequada.
f) Documentar e rastrear a utilização de modelos de laudos no sistema, garantindo que:
     I. Os modelos estejam devidamente padronizados, revisados e aprovados pelo corpo clínico, com 
controle de versões no sistema;
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4.6.7 Descrição do Critério:                                                                                                            
Novas Tecnologias

Explicação do Critério:
Garantir que a implementação de novas tecnologias no serviço de diagnóstico por imagem esteja alinhada 
com a estratégia clínica e administrativa, considerando segurança, benefícios operacionais, conformidade 
regulatória e sustentabilidade financeira.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer uma sistemática de validação técnica e operacional a ser realizada antes da aquisição e imple-
mentação de novas tecnologias, garantindo que atendam às necessidades do serviço.
b) Avaliar riscos associados à adoção de inovações em atividades assistenciais, incluindo a necessidade de 
aprovação por uma comissão de ética em pesquisa, quando aplicável.
c) Garantir que as tecnologias implementadas atendam aos requisitos regulatórios vigentes, incluindo certifi-
cações e registros exigidos por órgãos como ANVISA, CFM e CBR.
d) Monitorar periodicamente a eficácia, segurança, qualidade e confidencialidade das tecnologias adotadas, 
assegurando sua adequação às necessidades do serviço.
e) Garantir que a adoção de novas tecnologias considere princípios de sustentabilidade e custo-benefício 
justificado, evitando investimentos que comprometam a viabilidade econômica da instituição.
f) Assegurar que todas as partes interessadas recebam treinamento adequado sobre as inovações implemen-
tadas, novos processos de trabalho e demais tópicos necessários para a correta utilização e integração das 
tecnologias ao serviço.

4.6.6 Descrição do Critério:
Interoperabilidade e Integração Operacional

CORE

      II. Qualquer alteração nos modelos seja registrada de forma rastreável, com histórico de modifica-
ções, data, hora e responsável técnico;
      III. O sistema permita, quando aplicável, a configuração de modelos por modalidade, respeitando a 
autonomia e as diretrizes clínicas definidas em critérios específicos de cada tipo de exame;
      IV. Seja disponibilizada funcionalidade que registre a confirmação eletrônica de visualização dos 
laudos por meio de plataformas digitais (por exemplo, sem se limitar a: “visualizado em DD/MM/AAAA 
HH:MM”), promovendo rastreabilidade dos acessos, suporte à auditoria e segurança assistencial.

4.6.8 Descrição do Critério:                                                                                                            
Inteligência Artificial (IA)

Explicação do Critério:
Este critério assegura que a adoção de soluções baseadas em Inteligência Artificial (IA) esteja alinhada com 
padrões éticos, clínicos e regulatórios. A IA deve ser validada de forma criteriosa, com foco na precisão, segu-
rança e responsabilidade no uso em ambientes de diagnóstico por imagem.

Exigência do Critério:
a) Realizar e documentar avaliação criteriosa de algoritmos de IA antes da aquisição ou implantação, conside-
rando validações técnicas, requisitos regulatórios e alinhamento com necessidades clínicas da instituição.
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4.6.8 Descrição do Critério:                                                                                                            
Inteligência Artificial (IA)

b) Garantir que todos os resultados gerados por soluções de IA sejam conferidos e validados por médico radio-
logista antes de sua liberação ou uso clínico. 
c) Estabelecer processo de monitoramento contínuo do impacto da IA nos processos diagnósticos e operacio-
nais, incluindo análise de eficácia, acurácia e registros de eventuais desvios.
d) Oferecer treinamentos regulares aos profissionais envolvidos sobre o uso seguro, ético e eficaz da IA 
incluindo suas limitações. Garantir a disponibilização de manuais e manter registros dos treinamentos.
e) Assegurar que os modelos de IA cumpram os requisitos de segurança da informação e conformidade regu-
latória, incluindo proteção da integridade, privacidade e confidencialidade dos dados utilizados.
f) Recomenda-se indicar no laudo o uso de IA na análise e interpretação do médico radiologista responsável.
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PRINCÍPIO 5 – INFRAESTRU-
TURA E SUSTENTABILIDADE 
AMBIENTAL
Assegura que os serviços de diagnóstico por imagem sejam realizados em ambientes se-
guros, adequados e sustentáveis, alinhados às normas técnicas e regulatórias. A infraes-
trutura garante acessibilidade, segurança, manutenção contínua e proteção radiológica, 
incluindo requisitos para ambientes de RM e gestão de doses. No eixo ambiental, contempla 
plano de resíduos, reciclagem, uso racional de recursos e políticas de consumo consciente, 
consolidando uma gestão responsável que protege a saúde, o meio ambiente e a viabilidade 
futura da instituição.

                                                                                                                                                                Item 5.1 – Infraestrutura
                                                                                                                                                      	 	         Assegura ambientes adequados, seguros e acessíveis, com planejamento arquitetônico, controle de acesso,                                                                                                                                          
                                                                                                                                                                 manutenção predial, plano de proteção radiológica, gestão de doses e requisitos específicos para ressonân-
cia magnética.
	 Critérios
	 • 5.1.1 Planejamento e Adequação dos Ambientes
	 • 5.1.2 Gestão de Segurança e Controle de Acesso – CORE
	 • 5.1.3 Inclusão e Acessibilidade
	 • 5.1.4 Manutenção da Infraestrutura
	 • 5.1.5 Plano de Proteção e Radioproteção – CORE
	 • 5.1.6 Controle de Exposição e Gestão de Doses – CORE
	 •5.1.7 Campo Magnético (Zoneamento) – CORE

Item 5.2 – Gestão Ambiental: Uso Sustentável de Recursos e Resíduos
Estabelece o uso racional de água e energia, descarte responsável de resíduos, reciclagem e consumo consciente, por 
meio do PGRSS, programas de economia circular e políticas ambientais integradas.
	 Critérios
	 • 5.2.1 Programa de Gestão de Resíduos
	 • 5.2.2 Reciclagem e Reutilização de Materiais
	 • 5.2.3 Uso Racional de Energia
	 • 5.2.4 Gestão de Consumo de Água
	 • 5.2.5 Política de Sustentabilidade Ambiental e 	Consumo Consciente IT

EM
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5.1
A infraestrutura deve assegurar condições físicas e operacionais 
adequadas para a prestação segura dos serviços de diagnósti-
co por imagem, contemplando a conformidade legal e técnica 
dos ambientes, a gestão de segurança e acessos, a inclusão e 
acessibilidade, e a manutenção preventiva e corretiva das insta-
lações. Inclui ainda a implementação de um Plano de Proteção e 
Radioproteção, com medidas específicas para controle de ex-
posição e gestão de doses, além do zoneamento dos ambientes 
de ressonância magnética, garantindo blindagem, sinalização, 
controle de riscos e uso adequado de equipamentos de prote-
ção. Dessa forma, assegura-se a integridade de pacientes, pro-
fissionais e visitantes, a conformidade regulatória e a redução 
de riscos associados à radiação ionizante e ao campo magnético.

Infraestrutura
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ITEM 5.1 
Infraestrutura

5.1.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Planejamento e Adequação dos Ambientes

Explicação do Critério:
Os ambientes devem atender às normas técnicas e regulatórias vigentes, garantindo segurança, privacidade e 
conforto. Devem possuir laudos técnicos atualizados, sinalização adequada para riscos e delimitação clara das 
áreas. Ambientes classificados devem atender aos requisitos de proteção e segurança operacional.

Exigência do Critério:
a) Comprovar a adequação dos ambientes às legislações e normas técnicas vigentes aplicáveis a servi-
ços de saúde, conforme a legislação dos órgãos competentes locais (municipal, estadual e federal).
b) Disponibilizar laudos técnicos de vistoria atualizados e aprovados pelo Corpo de Bombeiros.
c) Delimitar e sinalizar adequadamente áreas controladas e livres, considerando as características e os 
riscos das atividades realizadas em cada espaço.
d) Planejar os ambientes para garantir privacidade, conforto e segurança para pacientes, acompanhan-
tes, profissionais e visitantes, atendendo às demandas específicas de cada área.
e) Implementar sinalização clara e adequada para riscos, incluindo riscos ambientais, emergências, 
rotas de evacuação e áreas restritas.
f) Assegurar que as áreas classificadas, como aquelas com exigências de radioproteção e controle de 
campo magnético, atendam às necessidades de proteção e segurança operacional.

5.1.2 Descrição do Critério:
Gestão de Segurança e Controle de Acesso

CORE

Explicação do Critério:
A instituição deve garantir a segurança estrutural e operacional por meio do controle de acesso de 
pessoas, materiais e equipamentos, sinalização adequada de emergência e rotas de fuga. Treinamen-
tos periódicos devem ser realizados, e as saídas de emergência devem estar sempre desobstruídas e 
devidamente mantidas.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer um sistema de identificação e controle de entrada e saída de pessoas, materiais e equi-
pamentos, com orientações específicas sobre permissões de acesso e circulação nas instalações.
b) Realizar treinamentos periódicos para colaboradores internos e terceiros sobre medidas de evacuação 
predial e segurança em emergências, garantindo a disponibilização de registros das orientações e treina-
mentos realizados, assegurando a atualização conforme necessidade ou mudanças nos processos.
c) Garantir que as saídas de emergência, incluindo sistemas de alarme, estejam devidamente sinaliza-
das e desobstruídas, com manutenção e inspeção regulares. Incluir testes de extintores e hidrantes, 
quando aplicável.
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5.1.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Inclusão e Acessibilidade

Explicação do Critério:
Garantir acessibilidade universal por meio de instalações adaptadas, sinalização acessível e recursos inclusi-
vos. Ambientes devem atender às normas de acessibilidade, permitindo a locomoção segura de pacientes e 
profissionais. Sistemas de chamada e comunicação devem contemplar pessoas com deficiência auditiva.

Exigência do Critério:
a) Adaptar espaços para atender pacientes e profissionais com dificuldade de locomoção e promover a 
inclusão, assegurando o cumprimento dos requisitos mínimos de acessibilidade previstos em lei.
b) Disponibilizar sinalização e recursos acessíveis, como braile e outros idiomas, para facilitar a inclusão 
em todas as etapas do atendimento.
c) Oferecer acessos seguros e adaptados para macas e cadeiras de rodas, incluindo pacientes prove-
nientes de outros serviços, de forma segura e em conformidade com a legislação vigente.
d) Implementar sistemas de chamada acessíveis para pessoas com deficiência auditiva, garantindo 
igualdade de acesso e comunicação.

5.1.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Manutenção da Infraestrutura

Explicação do Critério:
Garantir a segurança e funcionalidade dos ambientes por meio de um Plano de Manutenção Predial e de 
Equipamentos, abrangendo ações preventivas e corretivas. Reformas e adequações devem seguir normas 
técnicas, com sinalização adequada e minimização de impactos nas operações. Equipamentos essenciais 
devem ser monitorados regularmente.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e implementar um Plano de Manutenção Predial e de Equipamentos, incluindo ações preven-
tivas e corretivas. O plano deve especificar as áreas, periodicidade, objetivos e procedimentos mínimos, 
conforme legislações e normativas aplicáveis. Incluir equipamentos relacionados à infraestrutura, tais 
como geradores, elevadores e sistemas de ar-condicionado predial, entre outros.
b) Registrar e monitorar evidências de manutenção e inspeções periódicas, abrangendo sistemas 
essenciais como climatização, energia elétrica, elevadores, combate a incêndios e proteção contra 
descargas elétricas.
c) Planejar e executar reformas, adequações ou construções com projetos atualizados e regularizados 
junto aos órgãos competentes, assegurando quando aplicável proteção radiológica e ao campo magnéti-
co, segurança e conformidade técnica.
d) Assegurar sinalização clara e de fácil compreensão em áreas de reforma ou manutenção, para profis-
sionais, pacientes, acompanhantes e visitantes, visando evitar acidentes ou eventos adversos.
e) Monitorar regularmente equipamentos de infraestrutura essenciais, garantindo condições adequa-
das de funcionamento de sistemas de água, energia, climatização, elevadores e alertas de emergência.
f) Estabelecer no plano de construção e reformas os requisitos mínimos, como áreas afetadas, tempo 
estimado de execução, impacto nas operações e medidas de mitigação, com validação e aprovação do 
responsável técnico da instituição.
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5.1.5 Descrição do Critério:
Plano de Proteção e Radioproteção

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a proteção radiológica por meio de um plano de contingência, treinamentos e sinalização 
adequada. Ambientes devem possuir blindagem conforme normas, delimitação de áreas de risco e vesti-
mentas de proteção adequadas, com monitoramento e armazenamento correto para garantir a seguran-
ça de todos.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e implementar o Plano de Proteção Radiológica, contemplando ações de contingência espe-
cíficas para eventos como vazamento de radiação, doses elevadas em colaboradores e excesso de dose 
em pacientes, a exemplo de eventos adversos com radiofármacos em medicina nuclear.
b) Realizar treinamentos regulares e simulações específicas de resposta a emergências radiológicas, 
garantindo o preparo da equipe para as situações previstas no plano.
c) Registrar e avaliar periodicamente a eficácia das ações previstas no plano, promovendo revisões e 
atualizações sempre que necessário.
d) Manter rotas de fuga sinalizadas e acessíveis nas áreas com risco radiológico, assegurando condi-
ções adequadas para evacuação em emergências.
e) Divulgar o plano entre os colaboradores envolvidos e manter registros da capacitação contínua sobre 
práticas de segurança e proteção radiológica.
f) Garantir que os ambientes com radiação ionizante possuam blindagem adequada, com cálculos reali-
zados conforme o Art. 8º da Resolução RDC nº 611, em sua versão atual, protegendo áreas adjacentes.
g) Instalar sinalização clara e visível nas áreas com radiação ionizante ou risco eletromagnético, incluin-
do ambientes de radiologia e ressonância magnética.
h) Delimitar áreas controladas e livres, conforme as atividades desenvolvidas, respeitando as normas 
de segurança para ocupantes e colaboradores.
i) Utilizar vestimentas de proteção individual compatíveis com os procedimentos realizados, para pro-
fissionais, acompanhantes e pacientes.
j) Realizar e documentar testes periódicos nas vestimentas de proteção, assegurando sua integridade e eficácia.
k) Armazenar adequadamente as vestimentas de proteção e os dosímetros, em locais apropriados, 
evitando danos ou perda de funcionalidade.

5.1.6 Descrição do Critério:
Controle de Exposição e Gestão de Doses

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a otimização da exposição à radiação por meio da aplicação do princípio ALARA, controle auto-
matizado de doses e monitoramento contínuo. Manter registros padronizados das doses para profissio-
nais e pacientes, assegurando conformidade com normas vigentes e segurança radiológica.

Exigência do Critério:
a) Otimizar as exposições à radiação ao mínimo necessário para a obtenção de imagens de qualidade, 
garantindo a aplicação do princípio ALARA (As Low As Reasonably Achievable).
b) Implementar sistemas automáticos de controle de dose, quando aplicável, e estabelecer rotinas para 
a gestão de alertas de excesso de radiação.
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5.1.6 Descrição do Critério:
Controle de Exposição e Gestão de Doses

CORE

c) Manter registros das doses de radiação para profissionais e pacientes (quando aplicável) e realizar 
análises críticas periódicas. 
d) Garantir que os relatórios de dose de radiação sigam o padrão DICOM (Radiation Dose Structured 
Report - RDSR).
e) Realizar estimativas das doses absorvidas pelos órgãos dos pacientes submetidos a exames de 
medicina nuclear, conforme legislação da CNEN.

5.1.7 Descrição do Critério:
Campo Magnético (Zoneamento)

CORE

Explicação do Critério:
Garantir a segurança em ambientes de ressonância magnética por meio de blindagem adequada, con-
trole de acesso e sinalização por zonas. Implementar barreiras físicas, sistemas de detecção de metais 
e treinamentos periódicos para minimizar riscos associados ao campo magnético elevado.

Exigência do Critério:
a) Garantir que o ambiente de RM possua blindagem eficiente, protegendo o ambiente externo contra o 
campo magnético elevado, respeitando o limite máximo de 5 Gauss.
b) Implementar barreiras físicas e controles de acesso para delimitar áreas restritas, garantindo a 
segurança contra exposições não autorizadas.
c) Realizar treinamentos regulares com colaboradores e terceiros sobre riscos associados ao campo 
magnético e as medidas de segurança aplicáveis.
d) Garantir a sinalização por zonas, conforme legislações e normativas vigentes, diferenciando áreas de 
acesso livre, controlado e restrito, com avisos claros de risco eletromagnético.
e) Disponibilizar infraestrutura que promova a privacidade e conforto dos pacientes e acompanhantes, 
incluindo local adequado para troca de roupa.
f) Incluir a obrigatoriedade de sistema de detecção de metais, tais como raquetes e portal de detecção, 
conforme descrito na legislação pertinente.
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5.2
A Gestão Ambiental nos serviços de diagnóstico por ima-
gem tem como objetivo assegurar o uso sustentável dos 
recursos e o manejo responsável dos resíduos, alinhan-
do-se à legislação e às boas práticas de sustentabilidade. 
O programa contempla a implementação do Plano de Gerenciamen-
to de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS), garantindo descarte 
seguro, rastreabilidade e conformidade legal, incluindo resíduos 
radioativos, biológicos, químicos, comuns e recicláveis. Estão pre-
vistas medidas de reciclagem e reutilização de materiais, priorizan-
do fornecedores sustentáveis e iniciativas de economia circular. 
O uso racional de energia é promovido pelo monitoramento do con-
sumo, adoção de tecnologias eficientes, manutenção preventiva 
e incentivo ao uso de fontes renováveis, enquanto a gestão de 
água assegura monitoramento contínuo, reaproveitamento e cam-
panhas de conscientização para redução de desperdícios. Além 
disso, a política formal de sustentabilidade ambiental estabelece 
metas claras, indicadores de acompanhamento e o engajamento 
de colaboradores, pacientes e fornecedores, consolidando uma 
cultura institucional voltada para a responsabilidade socioambien-
tal e para a mitigação dos impactos das atividades assistenciais.

Gestão 
Ambiental: 
Uso 
Sustentável 
de Recursos e 
Resíduos
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ITEM 5.2 
Gestão Ambiental: Uso Sustentável de Recursos e Resíduos

5.2.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Programa de Gestão de Resíduos

Explicação do Critério:
Implementar o Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS) para garantir o descarte 
seguro e sustentável, minimizando riscos ambientais, sanitários e operacionais. Assegurar a segregação ade-
quada, rastreabilidade e conformidade com normas vigentes, promovendo a redução da geração de resíduos, 
a sustentabilidade e a logística reversa.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e implementar o Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS), confor-
me a legislação vigente, com as seguintes características mínimas:
     I. Plano elaborado por profissional habilitado.
     II. Descrição detalhada das características e riscos dos resíduos gerados.
     III. Definição de ações para proteção à saúde, ao meio ambiente e à segurança dos profissionais.
b) Implementar medidas específicas para o gerenciamento de resíduos, considerando:
     I. Resíduos radioativos, com diretrizes para blindagem, transporte, armazenamento e descarte seguro 
conforme normas da CNEN e em conformidade com o Plano de Radioproteção da instituição, integrando-
-se ao PGRSS e legislações vigentes, quando aplicável.
     II. Resíduos biológicos, assegurando coleta, armazenamento e descarte seguros de materiais conta-
minados, conforme legislação sanitária vigente.
     III. Resíduos comuns e recicláveis, assegurando segregação e destinação adequada.
     IV. Resíduos químicos, incluindo resíduos de processadoras de filmes radiográficos e outros materiais 
químicos, com descarte seguro e conforme normas ambientais.
     V. Resíduos de construção civil, em conformidade com regulamentações específicas.
c) Estabelecer processos rigorosos para monitoramento da disposição adequada de resíduos por em-
presas contratadas, garantindo:
     I. Registros que evidenciem a rastreabilidade e a conformidade do descarte.
     II. Auditorias periódicas para verificação da execução correta dos procedimentos.
d) Garantir que fornecedores envolvidos no transporte e descarte de resíduos estejam licenciados e sigam 
protocolos legais para segurança e rastreabilidade, contemplando todas as modalidades de resíduos.
e) Incluir, na exigência do critério de logística reversa, a responsabilidade dos fornecedores críticos na 
gestão de materiais e resíduos específicos, assegurando a comprovação documental e a conformidade 
legal.
f) Implementar ações integradas entre áreas administrativas e assistenciais para minimizar a geração 
de resíduos, com:
     I. Metas específicas de redução e sustentabilidade.
     II. Programas de coleta seletiva em todas as áreas e setores.
g) Garantir o manejo seguro dos resíduos em todas as etapas do processo, abrangendo:
     I. Segregação no ponto de origem.
     II. Transporte interno seguro.
     III. Armazenamento em locais adequados e sinalizados.
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     IV. Descarte final conforme regulamentações vigentes.
h) Monitorar e registrar práticas de sustentabilidade relacionadas à gestão de resíduos, incluindo:
     I. Monitoramento do volume total gerado.
     II. Ações de reciclagem, reutilização e redução de resíduos.
     III. Cumprimento das normas ambientais.
i) Promover treinamentos periódicos sobre manejo de resíduos para colaboradores internos e tercei-
rizados, abordando:
    I. Procedimentos específicos para resíduos radioativos, biológicos, químicos e perigosos.
    II. Atualizações conforme mudanças na legislação aplicável.
j) Disponibilizar infraestrutura adequada para descarte seletivo e assegurar a logística reversa, 
incluindo:
    I. Pontos de coleta para pilhas, baterias, películas radiográficas e resíduos eletrônicos.
    II. Planejamento e registro da destinação final adequada.

5.2.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Reciclagem e Reutilização de Materiais

Explicação do Critério:
Promover a reciclagem e reutilização de materiais por meio da adoção de fornecedores sustentáveis e parce-
rias que incentivem a economia circular. Assegurar a qualificação de fornecedores com práticas ambientais 
responsáveis, documentando ações que reduzam resíduos na cadeia produtiva.

Exigência do Critério:
a) Documentar iniciativas de parcerias com fornecedores que promovam a economia circular ou a redu-
ção de resíduos gerados na cadeia produtiva.
b) Verificar, no processo de qualificação e avaliação periódica de fornecedores, a adoção de práticas 
que promovam a economia circular e ações com impacto positivo na sustentabilidade ambiental.
c) Demonstrar a prática de contrato e parceria com fornecedores que atendam a critérios que viabili-
zem ações de sustentabilidade ambiental.

5.2.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Uso Racional de Energia

Explicação do Critério:
Promover a eficiência energética por meio do monitoramento do consumo, adoção de tecnologias sustentá-
veis e manutenção preventiva de equipamentos. Implementar ações para redução de emissões, estimular o 
uso de fontes renováveis e conscientizar colaboradores sobre práticas de uso responsável de energia.

Exigência do Critério:
a) Implementar sistemas de monitoramento do consumo energético para identificar e corrigir desperdí-
cios, promovendo a eficiência operacional.
b) Priorizar o uso de equipamentos e tecnologias com certificação de eficiência energética, reduzindo o 
impacto ambiental e o consumo de recursos.

5.2.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Programa de Gestão de Resíduos
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5.2.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Consumo de Água

Explicação do Critério:
Assegurar o uso eficiente da água por meio do monitoramento do consumo, manutenção preventiva e reapro-
veitamento quando possível. Implementar campanhas de conscientização e registrar iniciativas para avaliar a 
redução de desperdícios e a preservação dos recursos hídricos.

Exigência do Critério:
a) Monitorar periodicamente o consumo de água e adotar medidas corretivas para evitar desperdícios.
b) Implementar sistemas de reaproveitamento de água, como captação de água da chuva, quando possível.
c) Garantir que a manutenção de sistemas hidráulicos seja realizada regularmente para evitar vazamen-
tos e desperdícios.
d) Promover campanhas de conscientização sobre o uso eficiente da água entre colaboradores e pacientes.
e) Registrar todas as iniciativas de gestão de consumo de água e seus resultados para avaliação periódica.

5.2.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Política de Sustentabilidade Ambiental e Consumo Consciente

Explicação do Critério:
Estabelecer uma política formal de sustentabilidade ambiental com objetivos e metas claras, alinhadas às 
regulamentações e boas práticas. Monitorar indicadores ambientais, reduzir o consumo de recursos e engajar 
colaboradores, pacientes e fornecedores na adoção de práticas sustentáveis.

Exigência do Critério:
a) Manter uma política de sustentabilidade documentada e aprovada pela alta direção, com objetivos 
claros e metas alinhadas ao impacto das operações.
b) Avaliar periodicamente os aspectos e impactos ambientais associados às atividades da instituição.
c) Implementar ações para reduzir o consumo de materiais e recursos naturais, promovendo o consumo consciente.

5.2.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Uso Racional de Energia

c) Realizar manutenções preventivas em sistemas e equipamentos que utilizam energia elétrica, garantin-
do desempenho eficiente e prolongando sua vida útil.
d) Monitorar e adotar medidas de controle de emissões em instituições que utilizam geradores a diesel, 
garantindo conformidade com normas ambientais e promovendo a redução do impacto ambiental.
e) Elaborar estudos de viabilidade e verificação de emissões de gases poluentes, atribuindo ações de 
mitigação e prevenção da poluição ambiental. 
f) Promover a conscientização dos colaboradores sobre o uso racional de energia e a poluição ambiental 
causada por emissões de gases poluentes, por meio de treinamentos e campanhas educativas.
g) Adotar iniciativas para estimular o uso de fontes renováveis de energia, como aquecimento solar e 
aquisição de energia incentivada, quando economicamente viável.
h) Manter registros das ações implementadas para eficiência energética e redução de emissões, elaboran-
do relatórios periódicos sobre os resultados obtidos.
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5.2.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Política de Sustentabilidade Ambiental e Consumo Consciente

d) Monitorar indicadores ambientais, como consumo de água, energia e geração de resídu-
os, para ajustes contínuos.
e) Engajar colaboradores, pacientes e fornecedores na adoção de práticas sustentáveis por 
meio de treinamentos, campanhas e parcerias.
f) Priorizar fornecedores com políticas ambientais estabelecidas e que cumpram as regu-
lamentações vigentes, assim como estimular os fornecedores atuais que ainda não adotam 
tais políticas a incorporá-las em suas práticas.
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PRINCÍPIO 1 – GOVERNANÇA 
E SUSTENTABILIDADE EM 
TELERRADIOLOGIA
Garante que os serviços de telerradiologia sejam conduzidos com ética, transparência e con-
formidade legal, assegurando a sustentabilidade econômica, o planejamento estratégico, 
a gestão de riscos e a melhoria contínua. Estrutura processos de compliance, governança 
clínica e organizacional, além de práticas financeiras sólidas e transparentes, promovendo 
credibilidade e eficiência em modelo remoto.

                                                                                                                                                               Item 1.1 – Planejamento Estratégico e Compliance
                                                                                                                                                               Estabelece processos de compliance, definição                                                                                                                                        
                                                                                                                                                               de objetivos estratégicos, gestão de riscos e 
provisão de recursos, além da formalização de fornecedores 
e contratos, assegurando conformidade legal, continuidade e 
alinhamento com as metas organizacionais.
	 Critérios:
	 • 1.1.1 Gestão de Compliance e Conformidade Legal – 	
	 CORE
	 • 1.1.2 Objetivos e Metas Estratégicas – CORE
	 • 1.1.3 Gestão de Riscos e Planejamento de Contin-	
	 gências – CORE
	 • 1.1.4 Provisão de Recursos
	 • 1.1.5 Gestão de Fornecedores e Contratos

Item 1.2 – Sustentabilidade Financeira
Assegura viabilidade e continuidade por meio de orçamento 
estruturado, definição de custos, gestão de fluxo de caixa, 
relacionamento com fontes pagadoras, investimentos e mo-
nitoramento de indicadores financeiros.
	

	 Critérios:
	 • 1.2.1 Orçamento e Planejamento Financeiro 	
	 – CORE
	 • 1.2.2 Definição da Estrutura de Custos
	 • 1.2.3 Gestão de Fluxo de Caixa
	 • 1.2.4 Gestão de Relacionamento com 	
	 Fontes Pagadoras
	 • 1.2.5 Investimento em Infraestrutura e 	
	 Tecnologia
	 • 1.2.6 Indicadores de Desempenho Finan-	
	 ceiro – CORE

Item 1.3 – Desempenho e Melhoria Contínua
Foca na definição de indicadores e responsabilidades 
do Sistema de Gestão da Qualidade, promovendo ava-
liação crítica, planos de ação e aprendizado organiza-
cional para assegurar melhoria constante.
	

11.2 ACREDITAÇÃO EM SERVIÇOS DE 
TELERRADIOLOGIA
Para acreditação em telerradiologia, os princípios e critérios foram adaptados para a realidade dos serviços 
que realizam exclusivamente a análise de exames e a emissão de laudos a distância. A estrutura mantém o 
foco em qualidade, rastreabilidade, segurança do paciente e confiabilidade do laudo, respeitando as parti-
cularidades desse modelo de prestação de serviço.
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	 Critérios:
	 • 1.3.1 Definição e Acompanhamento de Indicadores de Desempenho – CORE
	 • 1.3.2 Responsabilidades do Sistema de Gestão da Qualidade – CORE

Item 1.4 – Transparência e Ética
Promove cultura ética e de integridade, governança organizacional e clínica, e responsabilidade social, fortalecendo a 
confiança entre profissionais, contratantes e pacientes no ambiente digital.
	 Critérios:
	 • 1.4.1 Cultura Ética e Integridade
	 • 1.4.2 Governança Organizacional e Clínica
	 • 1.4.3 Responsabilidade Social e Sustentabilidade
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1.1
O planejamento estratégico e a gestão de compliance formam 
o alicerce da governança em telerradiologia. Esse item asse-
gura a conformidade legal e regulatória dos serviços, abran-
gendo habilitações, registros e autorizações específicas, além 
da regularidade dos profissionais e da adequação tecnológi-
ca dos sistemas utilizados. A governança inclui a supervisão 
técnica por responsável formalmente designado e a prote-
ção das informações de saúde em consonância com a LGPD.
O planejamento estratégico, por sua vez, define objetivos e metas 
mensuráveis, traduzidos em planos operacionais que garantem 
rastreabilidade, alinhamento com os propósitos institucionais e 
integração entre as equipes remotas. A gestão de riscos e con-
tingências fortalece a resiliência do serviço, prevenindo falhas de 
conectividade, incidentes cibernéticos ou interrupções de opera-
ção. Complementarmente, a provisão de recursos assegura infra-
estrutura tecnológica, conectividade estável, ambientes ergonô-
micos e equipes qualificadas para execução segura e eficiente.
Esse item também abrange a gestão de fornecedores e con-
tratos críticos — como plataformas de laudos, serviços de 
TI, telecomunicação e prestadores médicos PJ —, asseguran-
do cláusulas de sigilo, qualidade e conformidade legal. As-
sim, garante-se que a base da telerradiologia seja sólida, éti-
ca e adaptada às particularidades de uma operação remota.

Planejamento 
Estratégico e 
Compliance
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ITEM 1.1 
Infraestrutura

1.1.1 Descrição do Critério:
Gestão de Compliance e Conformidade Legal

CORE

Explicação do Critério:
Garantir que os serviços de diagnóstico por imagem estejam em conformidade com todas as exi-
gências legais e regulatórias aplicáveis. A gestão de compliance deve abranger a habilitação da 
instituição junto aos órgãos competentes, a qualificação dos profissionais responsáveis e a ade-
quação da infraestrutura e dos processos. O monitoramento contínuo das leis e normativas ga-
rante um serviço seguro, transparente e alinhado às boas práticas de governança corporativa.

Exigência do Critério:
Gestão de Compliance: 
a) Estabelecer um processo contínuo e estruturado para garantir o cumprimento das legislações e norma-
tivas aplicáveis, com monitoramento, avaliação e atualização periódica, incluindo aspectos específicos da 
telerradiologia como a LGPD, normativas do CFM e protocolos de envio/recebimento de exames e laudos.
b) Assegurar a correta divulgação e uso da certificação Padi, garantindo conformidade com regulamen-
tos estabelecidos.
c) Garantir que os processos de telerradiologia atendam às exigências normativas, incluindo: 
      I. Disponibilidade de equipe médica e técnica qualificada, ainda que em regime remoto, com registro 
no CRM e, quando aplicável, com título de especialista ou área de atuação registrada.
      II. Supervisão técnica exercida por profissional legalmente habilitado, formalmente designado, com 
escopo definido conforme modalidade atendida.
      III. Conformidade dos sistemas (RIS/PACS), protocolos e técnicas com diretrizes clínicas e regulatórias vigentes.
      IV. Proteção de informações sigilosas, assegurando o cumprimento da LGPD e das normativas de 
segurança digital aplicáveis.
      V. Rastreabilidade dos processos críticos relacionados à emissão de laudos, acesso a exames e registros clínicos.
     VI. Manutenção da infraestrutura tecnológica e das condições de operação remota ou centralizada, 
em conformidade com requisitos técnicos e legais.
Documentação e Habilitação Legal: 
d) Garantir que toda a documentação obrigatória esteja atualizada, disponível e acessível para audito-
rias, incluindo: alvarás, CNES de telessaúde (quando aplicável à natureza jurídica e às exigências legais 
vigentes), licenças, registro no CRM, registro no CFM de sistemas de telessaúde, e autorizações da 
CNEN, quando aplicável à modalidade laudada.
e) Formalizar a designação do responsável técnico pela telerradiologia e seu substituto, assegurando 
que possuam qualificações compatíveis com o escopo dos exames laudados, e que estejam devidamen-
te registrados.
Responsabilidade e Delegação: 
f) A alta direção deve assegurar o cumprimento de todos os requisitos legais e normativos, abrangendo a 
infraestrutura tecnológica, equipe remota ou presencial e os processos operacionais da telerradiologia.
g) Delegar responsabilidades de forma documentada, com atribuições claras, monitoramento contínuo 
e supervisão direta da alta direção para garantir a conformidade das obrigações delegadas.
Monitoramento e Avaliação: 
h) Realizar auditorias internas e avaliações periódicas para verificar o cumprimento das legislações e 
normativas aplicáveis à telerradiologia, registrando evidências de conformidade.
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1.1.1 Descrição do Critério:
Gestão de Compliance e Conformidade Legal

CORE

i) Implementar um sistema de acompanhamento e correção de eventuais desvios de conformidade, 
promovendo um ciclo contínuo de melhoria.
j) Garantir que a oferta de serviços de telerradiologia esteja alinhada às necessidades dos clientes 
contratantes e ao escopo técnico contratado, considerando a complexidade dos exames e as deman-
das específicas dos parceiros.

1.1.2 Descrição do Critério:
Objetivos e Metas Estratégicas

CORE

Explicação do Critério:
Estabelecer objetivos estratégicos claros, mensuráveis e compatíveis com o modelo operacional da 
telerradiologia, considerando as particularidades do serviço, como a descentralização da equipe médica 
e a prestação remota de laudos. O planejamento estratégico deve refletir os valores e propósitos da 
instituição, estar documentado e ser revisado periodicamente. É fundamental que esse planejamento 
esteja integrado aos planos operacionais, promovendo o monitoramento contínuo do desempenho, a 
sustentabilidade e o alinhamento entre as equipes distribuídas física ou virtualmente.

Exigência do Critério:
Definição e Comunicação de Objetivos Estratégicos 
a) Formalizar objetivos estratégicos alinhados aos propósitos e valores organizacionais, assegurando sua 
comunicação eficiente às partes interessadas, incluindo equipes médicas remotas, gestores e contratantes.
b) Documentar o planejamento estratégico, garantindo a rastreabilidade entre os objetivos, planos de 
ação e indicadores de desempenho.
Desdobramento e Monitoramento de Metas 
c) Converter objetivos estratégicos em metas específicas e mensuráveis, direcionadas a áreas, setores, 
equipes ou processos, permitindo avaliação contínua da eficácia.
d) Implementar ajustes sempre que os resultados não forem compatíveis com as metas estabelecidas 
ou não atingirem a eficácia esperada após ações implementadas.
Integração com o Planejamento Operacional 
e) Incorporar os objetivos estratégicos em planos operacionais documentados, detalhando ações, res-
ponsáveis e prazos, mesmo que os processos sejam executados remotamente.
f) Correlacionar os objetivos estratégicos a outros planos da instituição, incluindo, mas não se limitando 
a: assistência, SGQ, RH, Riscos e Comunicação.
Monitoramento e Sustentabilidade do Planejamento 
g) Estabelecer um processo de monitoramento contínuo da execução das ações planejadas, garantindo 
a revisão periódica dos objetivos e metas.
h) Promover o desdobramento organizacional em todos os níveis, utilizando ferramentas como por exemplo, 
sem se limitar a: reuniões, ambientes virtuais colaborativos, workshops, materiais informativos, entre outros.
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1.1.3 Descrição do Critério:
Gestão de Riscos e Planejamento de Contingências

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar a gestão integrada de riscos e a definição de planos de contingência voltados para a realidade 
operacional da telerradiologia. Considerando a dependência de infraestrutura tecnológica, conectivi-
dade, sistemas de transmissão e estações de trabalho remotas, é essencial prever riscos cibernéticos, 
falhas sistêmicas, indisponibilidade de acesso a exames e laudos, além de ameaças à segurança da 
informação. A alta direção deve garantir os recursos, capacitação e testes desses planos, promovendo a 
continuidade da prestação de serviços com segurança e qualidade, mesmo em cenários adversos.

Exigência do Critério:
Gestão de Riscos
a) Identificar e avaliar riscos estratégicos e operacionais que possam comprometer a continuidade da 
telerradiologia, incluindo falhas de sistemas (RIS, PACS, internet), indisponibilidade de profissionais, 
ataques cibernéticos, desatualização tecnológica e mudanças regulatórias.
b) Implementar ações de mitigação para os riscos mapeados, como redundância de sistemas, uso de ba-
ckups, mecanismos de autenticação e escalonamento de equipe médica, garantindo a resiliência do serviço.
c) Monitorar continuamente os fatores internos e externos, como atualizações legais, incidentes de 
segurança digital e desempenho dos sistemas, promovendo revisões periódicas e melhorias na gestão 
de riscos.
Planos de Contingência
d) Desenvolver planos de contingência específicos para os processos críticos da telerradiologia, como 
interrupção de conectividade, falha de transmissão de exames, indisponibilidade de acesso remoto e 
incidentes de segurança da informação.
e) Assegurar que os profissionais envolvidos nos fluxos de telerradiologia (médicos, TI, equipe de suporte e 
gestão) conheçam os planos de contingência, com treinamentos periódicos e simulações operacionais.
f) Realizar revisões periódicas dos planos de contingência com base em indicadores, incidentes e testes 
realizados, mantendo registros que comprovem sua efetividade e evolução.

1.1.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Provisão de Recursos

Explicação do Critério:
Garantir que os serviços de telerradiologia disponham dos recursos necessários ao seu funcionamento, 
considerando o modelo remoto ou híbrido de operação. Isso inclui infraestrutura tecnológica, suporte técnico, 
ambiente ergonômico para laudo, conectividade estável, equipe qualificada e ferramentas de comunicação 
eficazes. A provisão de recursos deve assegurar a segurança, qualidade e continuidade dos serviços presta-
dos, com rastreabilidade das ações e conformidade com os requisitos regulatórios aplicáveis ao setor.

Exigência do Critério:
Monitoramento e Avaliação de Recursos
a) Avaliar periodicamente a adequação dos recursos disponíveis (infraestrutura tecnológica, conec-
tividade, sistemas de informação, recursos humanos), utilizando mecanismos de monitoramento (por 
exemplo, sem se limitar a: painéis de desempenho, logs de sistema, relatórios de uso, indicadores de 
disponibilidade) e registros de não conformidades, assegurando a melhoria contínua do serviço.
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1.1.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Provisão de Recursos

b) Implementar mecanismos de acompanhamento que assegurem que as mudanças operacionais e 
estruturais – como expansão de turnos, aumento de volume ou atualização de software – contemplem 
os recursos necessários para sua execução segura e eficiente. 
Conformidade e Segurança Operacional
c) Garantir que os sistemas, equipamentos, softwares, infraestrutura tecnológica e ambientes físicos 
(quando houver) atendam aos requisitos necessários para a segurança da informação, ergonomia e 
eficiência do serviço de telerradiologia.
d) Manter registros que comprovem a conformidade com normas regulatórias e padrões de qualidade, 
incluindo evidências de rastreabilidade das ações de manutenção, atualização tecnológica e adequa-
ção de infraestrutura (física ou digital), assegurando que a estrutura necessária esteja disponível 
tanto no serviço de telerradiologia (local físico ou central de laudos) quanto no ambiente de trabalho 
remoto do médico que elabora o laudo.

1.1.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Fornecedores e Contratos

Explicação do Critério:
Garantir que os fornecedores críticos e os contratos de serviços de apoio – especialmente os de transmissão, 
telecomunicação, suporte técnico de sistemas e serviços médicos de telerradiologia – estejam alinhados às 
necessidades operacionais e clínicas da instituição. A formalização, a qualificação e o monitoramento contí-
nuo desses fornecedores asseguram a conformidade legal, a segurança da informação, a qualidade diagnósti-
ca e a fluidez dos processos de telerradiologia.

Exigência do Critério:
Qualificação e Avaliação de Fornecedores
a) Estabelecer critérios documentados para a qualificação e aprovação de fornecedores de produtos e 
serviços, incluindo plataformas tecnológicas (RIS, PACS), telecomunicações, suporte técnico e serviços de 
telerradiologia.
b) Realizar avaliações periódicas do desempenho dos fornecedores, considerando critérios como qualidade, 
disponibilidade dos serviços, suporte técnico, conformidade com exigências legais e confidencialidade dos dados.
c) Manter registros da qualificação, aprovação e reavaliação dos fornecedores, com documentação de evi-
dências de conformidade e ações corretivas implementadas.
Gestão Contratual
d) Formalizar contratos com todos os fornecedores, com cláusulas específicas para serviços remotos e 
de telerradiologia, detalhando:
     I. Direitos e deveres;
     II. Critérios de desempenho técnico e clínico;
     III. Cláusulas de conformidade legal, ética, proteção de dados (LGPD) e sigilo profissional.
e) Implantar sistema de controle e monitoramento dos contratos, assegurando: 
     I. Registro das datas de vigência, renovação e rescisão;
     II. Inventário atualizado de contratos ativos;
     III. Formalização da finalização ou rescisão de serviços contratados.
f) Designar responsáveis formais pela supervisão, validação da entrega dos serviços contratados e 
integração com os fluxos operacionais e clínicos da instituição.
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1.2
A sustentabilidade financeira em telerradiologia assegura a viabili-
dade e continuidade do serviço remoto, equilibrando custos fixos e 
variáveis, como plataformas digitais, conectividade, equipe médica 
e suporte de TI. Esse item contempla a elaboração e monitoramento 
de orçamentos estruturados, a definição da estrutura de custos, o 
controle rigoroso do fluxo de caixa e a negociação de contratos com 
fontes pagadoras, sempre com transparência e rastreabilidade.
O planejamento de investimentos em infraestrutura e tecno-
logia é fundamental para garantir atualização constante de 
sistemas, interoperabilidade, segurança da informação e qua-
lidade diagnóstica, ao mesmo tempo em que promove ergono-
mia e condições adequadas para o trabalho remoto. Também se 
destaca o acompanhamento de indicadores financeiros, como 
margem operacional, ROI em tecnologia e índice de inadimplên-
cia, permitindo análises críticas e ajustes no planejamento.
Assim, a gestão financeira em telerradiologia não se limita à manuten-
ção econômica, mas cria condições para inovação, expansão e previ-
sibilidade de resultados, reforçando a perenidade do modelo digital.

Sustenta-
bilidade 
Financeira
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ITEM 1.2 
Sustentabilidade Financeira

1.2.1 Descrição do Critério:
Orçamento e Planejamento Financeiro

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar que o orçamento e o planejamento financeiro dos serviços de telerradiologia estejam alinha-
dos aos objetivos estratégicos e à realidade operacional do modelo remoto e tecnológico. A sustenta-
bilidade econômica deve considerar custos fixos e variáveis específicos, como infraestrutura digital, 
plataformas de laudos (PACS), segurança da informação, equipe médica e suporte técnico. A gestão 
deve ser estruturada, com supervisão formal, flexibilidade para ajustes e rastreabilidade das decisões, 
promovendo eficiência e continuidade dos serviços prestados.
Reconhece-se que diferentes empresas podem adotar formas distintas de organização financeira. O 
essencial é que o serviço mantenha sustentabilidade econômica e capacidade de cumprir integralmente 
os contratos firmados, independentemente do modelo adotado.

Exigência do Critério:
Elaboração e Gestão do Orçamento
a) Elaborar orçamento periódico compatível com a realidade do serviço de telerradiologia, contemplando recei-
tas, despesas operacionais, contratos de tecnologia, conectividade, infraestrutura digital e remuneração médica.
b) Monitorar e avaliar continuamente os custos operacionais e administrativos, com foco em eficiência, esca-
labilidade e otimização de recursos tecnológicos e humanos.
Planejamento e Priorização de Investimentos
c) Planejar investimentos estratégicos considerando:
      I. Sustentabilidade econômica do serviço no longo prazo, especialmente em cenários de expansão e incor-
poração de novas tecnologias.
      II. Melhoria contínua da qualidade diagnóstica, segurança dos dados e confiabilidade dos sistemas.
      III. Necessidades de capacitação da equipe médica, técnica e de TI, incluindo análise e participação de 
equipe técnica capacitada nas decisões de investimento.
Supervisão e Rastreabilidade
d) Designar formalmente os responsáveis pela gestão financeira, assegurando a supervisão da execução 
orçamentária e o registro rastreável das decisões, análises e ajustes implementados.
Integração com Metas Institucionais
e) Alinhar o planejamento financeiro com os objetivos estratégicos e metas de desempenho do serviço, per-
mitindo ajustes conforme necessidades operacionais ou mudanças contratuais com clientes e fornecedores.

1.2.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Definição da Estrutura de custos

Explicação do Critério:
Assegurar que a estrutura de custos do serviço de telerradiologia seja transparente, sustentável e coerente 
com o modelo remoto e tecnológico. A distinção clara entre custos fixos (plataformas, servidores, licenças, 
equipe médica, TI) e variáveis (volume de laudos, suporte técnico, upgrades de sistema) é essencial para 
garantir precificação justa, competitividade e viabilidade econômica. A estrutura de custos deve ser periodi-
camente revisada para refletir as atualizações tecnológicas, alterações contratuais e oscilações de mercado.
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1.2.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Definição da Estrutura de custos

Exigência do Critério:
Desenvolvimento da Estrutura de Custos
a) Estabelecer uma estrutura de custos que contemple: 
     I. Identificação e categorização dos custos fixos e variáveis, diretos (médicos, licenças, conectivida-
de) e indiretos (administração, suporte técnico, infraestrutura digital).
     II. Apuração de margens de lucro/prejuízo por contrato ou modalidade de exame, assegurando sus-
tentabilidade econômica do serviço.
Revisão e Acompanhamento Contínuo
b) Acompanhar e revisar periodicamente a estrutura de custos, considerando:
     I. Alterações contratuais com clientes.
     II. Novas exigências tecnológicas e regulatórias.
     III. Flutuações no volume de exames e custos de tecnologia.
Supervisão e Aprovação
c) Designar formalmente responsáveis pela gestão da estrutura de custos, assegurando:
     I. Aprovação de alterações com base em critérios técnicos e financeiros.
     II. Rastreabilidade dos registros e conformidade com a política financeira da instituição.

1.2.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Fluxo de Caixa

Explicação do Critério:
Assegurar que a gestão do fluxo de caixa no serviço de telerradiologia seja estruturada e eficiente, promo-
vendo o equilíbrio financeiro mesmo em um modelo descentralizado. O controle das entradas e saídas, muitas 
vezes atreladas a contratos com múltiplos clientes e modalidades, permite previsibilidade, sustentabilidade e 
continuidade do serviço remoto. A análise regular do fluxo de caixa favorece decisões estratégicas e a mitiga-
ção de riscos de liquidez.

Exigência do Critério:
Gerenciamento de Contas a Pagar e a Receber
a) Implementar um sistema de monitoramento das contas a pagar e a receber, que permita:
     I. Controle detalhado por contrato, cliente e modalidade de exame.
     II. Acompanhamento do faturamento por volume de exames laudados e seus respectivos SLA.
b) Gerar relatórios periódicos de fluxo de caixa, com informações consolidadas e específicas por canal 
de receita (ex: telerradiologia emergencial, ambulatorial, rotina), subsidiando a tomada de decisões.
Garantia de Liquidez e Planejamento Financeiro
c) Adotar estratégias que assegurem a liquidez do serviço, como:
     I. Planejamento de capital de giro.
     II. Definição de prazos de recebimento compatíveis com os prazos de pagamento.
     III. Monitoramento de inadimplência dos contratantes.
d) Desenvolver ações preventivas e planos de contingência para mitigação de riscos financeiros, como 
atraso de repasse por clientes, perda de contrato, ou redução repentina no volume de exames.
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1.2.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Relacionamento com Planos de Saúde

Explicação do Critério:
O relacionamento com as fontes pagadoras nos serviços de telerradiologia deve ser formalizado por meio de 
contratos que garantam segurança jurídica, remuneração compatível com o modelo de prestação remota e 
sustentabilidade econômica. As particularidades da telerradiologia, como os acordos de SLA, tipos de exa-
mes e modalidades atendidas, devem estar claramente especificadas nos contratos. A gestão eficaz dessas 
relações envolve negociação estratégica, monitoramento constante e revisões periódicas para garantir a 
viabilidade do serviço.

Exigência do Critério:
a) Garantir que os contratos com as fontes pagadoras sejam claros, formalizados e contemplem minimamente:
      I. Prazos de pagamento e regras para reajuste de valores, considerando o volume e tipo de exames laudados.
      II. Definição dos fluxos de cobrança, envio de notas fiscais e critérios de glosa, com cláusulas de confidenciali-
dade e conformidade com legislações vigentes.
      III. Condições específicas da telerradiologia, como SLA para entrega de laudos, modalidades atendidas (ambu-
latorial, urgência, rotina), formatos de integração de sistemas (RIS/PACS), e suporte técnico.
b) Designar responsáveis formais pelas negociações, revisão e acompanhamento dos contratos com as fontes 
pagadoras, assegurando rastreabilidade das tratativas e cumprimento dos termos.
c) Estabelecer processo de revisão periódica dos contratos com as fontes pagadoras, promovendo renegocia-
ções que reflitam a realidade de custos do serviço remoto e o cenário regulatório e tecnológico do setor.

1.2.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, os investimentos em infraestrutura tecnológica e digital devem assegurar 
qualidade diagnóstica, segurança da informação e continuidade operacional. Devem ser fundamentados em 
estudos de demanda e viabilidade, contemplando atualizações tecnológicas, conectividade, interoperabilidade 
de sistemas, ergonomia e capacitação da equipe. A forma de planejar e executar esses investimentos pode 
variar conforme o porte e a estrutura do serviço, desde que garanta segurança, qualidade e continuidade.

Exigência do Critério:
a) Planejamento da aquisição de novos investimentos (equipamentos e softwares):
     I. Realizar estudos de demanda e avaliação técnica para justificar a aquisição ou atualização de esta-
ções de trabalho, sistemas RIS/PACS, servidores, e softwares de laudo e comunicação.
     II. Analisar impactos financeiros, operacionais e estratégicos da aquisição, considerando o volume de 
exames, escalabilidade e retorno sobre investimento.
     III. Avaliar a necessidade de capacitação técnica da equipe médica e de suporte (TI e administrativos) 
para uso eficaz e seguro dos recursos tecnológicos.
b) Planejamento de novos serviços via locação ou comodato (infraestrutura física ou digital):
     I. Justificar tecnicamente a contratação por locação ou comodato de sistemas, servidores em nuvem, 
equipamentos de backup ou ambientes físicos (centrais de laudo compartilhadas, por exemplo).
     II. Analisar o impacto financeiro e os benefícios operacionais do modelo, considerando prazos contra-
tuais e suporte técnico do fornecedor.
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1.2.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

     III. Avaliar a necessidade de treinamentos específicos para a equipe que utilizará o novo serviço ou 
estrutura locada.
c) Registros e Aprovações:
     I. Documentar as análises, aprovações e justificativas técnicas e financeiras relacionadas aos inves-
timentos, garantindo rastreabilidade das decisões.
     II. Manter registro de requisitos, contratos, estudos técnicos e pareceres financeiros que embasa-
ram a decisão de aquisição ou locação.
d) Monitoramento do Impacto dos Investimentos:
     I. Avaliar periodicamente os resultados dos investimentos realizados, medindo o impacto na produ-
tividade, na qualidade dos laudos, no cumprimento de SLA e na segurança da informação.
     II. Realizar ajustes no planejamento com base nos indicadores de desempenho e feedback da equipe 
e dos clientes contratantes.

1.2.6 Descrição do Critério:
Indicadores de Desempenho Financeiro

CORE

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, o monitoramento contínuo de indicadores financeiros é essencial para 
garantir a sustentabilidade econômica de uma operação que, muitas vezes, depende de contratos B2B, 
plataformas digitais, volume de laudos e eficiência operacional remota. Este critério reforça a importância 
de análises críticas de demonstrativos financeiros, integração dos resultados ao planejamento estratégico, 
e ações que assegurem rentabilidade, previsibilidade e escalabilidade do modelo de negócio digital.

Exigência do Critério:
a) Monitorar indicadores financeiros essenciais que reflitam a saúde econômica do serviço, incluindo:
     I. Margem de lucro operacional por contrato ou cliente (quando aplicável).
     II. EBITDA (margem operacional bruta).
     III. Retorno sobre investimento (ROI) em plataformas, softwares e estrutura técnica.
     IV. Índice de inadimplência e glosas sobre serviços prestados, quando aplicável.
     V. SLA financeiro (tempo médio de recebimento de honorários ou faturas emitidas).
b) Realizar análises críticas periódicas dos relatórios financeiros, como DRE, fluxo de caixa e balanços 
patrimoniais (quando aplicável ao porte do serviço), com foco em tendências e sustentabilidade.
c) Integrar os resultados dos indicadores ao planejamento estratégico, promovendo ajustes nas metas 
e nos planos operacionais, conforme necessário.
d) Formalizar processos para o estabelecimento, acompanhamento e revisão periódica do orçamento, 
considerando diferentes horizontes temporais: curto, médio e longo prazo.
e) Promover a melhoria contínua dos processos financeiros, utilizando dados históricos, feedbacks de 
clientes e análises de viabilidade financeira para aprimorar a operação e expandir com segurança. IT

EM
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IT
EM

1.3
Esse item assegura que a telerradiologia mantenha ci-
clos permanentes de avaliação e aprimoramento, com foco 
na qualidade diagnóstica, na segurança do paciente e na 
eficiência operacional. Inclui a definição e o acompanha-
mento de indicadores alinhados a metas estratégicas e 
contratuais, garantindo rastreabilidade e análises críticas re-
gulares. Quando necessário, planos de ação corretiva devem 
ser implementados para reverter tendências desfavoráveis.
Também abrange as responsabilidades do Sistema de Gestão 
da Qualidade (SGQ), que deve funcionar mesmo em estruturas 
descentralizadas, assegurando clareza na definição de pa-
péis, supervisão clínica eficaz à distância, controle de qualida-
de dos exames recebidos e governança de sistemas digitais. 
A análise crítica periódica do SGQ deve considerar peer re-
view, não conformidades, indicadores assistenciais, desempe-
nho de fornecedores tecnológicos e oportunidades de melhoria.
Com isso, a telerradiologia promove um ambien-
te de melhoria contínua, fundamentado em evidên-
cias e no engajamento de equipes remotas, sustentan-
do a confiabilidade dos laudos e a segurança assistencial.

Desempenho 
e Melhoria 
Contínua
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ITEM 1.3 
Desempenho e Melhoria Contínua

1.3.1 Descrição do Critério:
Definição e Acompanhamento de Indicadores de Desempenho

CORE

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, o acompanhamento de indicadores é fundamental para garantir a qualida-
de dos laudos emitidos remotamente, o cumprimento de prazos contratados, a segurança da informação, 
a rastreabilidade das atividades e a sustentabilidade da operação. Este critério assegura que a análise 
contínua de dados críticos promova a melhoria dos processos, o alinhamento com os objetivos estratégicos 
da instituição e o cumprimento das exigências contratuais com os clientes parceiros (hospitais, clínicas e 
unidades solicitantes).

Exigência do Critério:
Definição e Estruturação dos Indicadores:
Gestão de incidentes e cultura justa.
a) Garantir que os indicadores estejam alinhados às metas contratuais e estratégicas, promovendo um 
ciclo de melhoria contínua.
b) Formalizar os indicadores, metas, critérios de análise e periodicidade de monitoramento, asseguran-
do consistência e rastreabilidade.
Gestão e Responsabilidade sobre os Indicadores:
c) Designar e formalizar os responsáveis pela análise e gestão dos indicadores (como médicos coorde-
nadores, responsáveis técnicos ou líderes operacionais), conforme escopo e nível de responsabilidade.
d) Registrar e documentar os resultados das análises, garantindo sua rastreabilidade e disponibilidade 
para auditorias e revisões críticas.
Análise Crítica e Planos de Ação:
e) Elaborar planos de ação documentados sempre que forem observadas tendências desfavoráveis, 
mesmo que os indicadores estejam dentro das metas definidas.
f) Monitorar continuamente os indicadores, assegurando que as não conformidades, riscos ou tendên-
cias identificadas sejam tratadas com eficácia.
g) Promover a transparência institucional por meio da divulgação interna dos dados relevantes de desem-
penho e das iniciativas de melhoria, incentivando o engajamento da equipe e das partes interessadas.

1.3.2 Descrição do Critério:
Responsabilidades do Sistema de Gestão da Qualidade

CORE

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, o Sistema de Gestão da Qualidade (SGQ) deve ser estruturado para funcionar 
de forma eficaz, mesmo com equipes descentralizadas e muitas vezes atuando de forma remota. Este critério 
reforça o papel da liderança na coordenação do SGQ, garantindo que responsabilidades estejam formalizadas, que 
haja comunicação clara com as partes interessadas (clientes contratantes, prestadores, médicos radiologistas e 
áreas técnicas), e que a qualidade dos serviços prestados seja constantemente monitorada e aprimorada.
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1.3.2 Descrição do Critério:
Responsabilidades do Sistema de Gestão da Qualidade

CORE

Exigência do Critério:
Liderança e Comprometimento:
a) A direção ou liderança da telerradiologia deve demonstrar comprometimento com o SGQ, promovendo 
cultura de qualidade e segurança, engajando os profissionais (mesmo que atuem remotamente) e in-
centivando iniciativas de melhoria contínua.
b) Formalizar e divulgar amplamente a ideologia organizacional (princípios, valores, políticas e diretri-
zes), assegurando que toda a equipe envolvida na operação remota compreenda os fundamentos insti-
tucionais.
Definição de Responsabilidades:
c) Documentar os responsáveis por processos críticos do serviço, como:
     I. coordenação médica;
     II. gestão do sistema de laudos (PACS/RIS);
     III. controle de qualidade dos exames recebidos;
     IV. gestão de contratos com os clientes;
     V. TI e segurança da informação.
Assegurar que titulares e substitutos estejam capacitados para garantir a qualidade dos laudos e o 
cumprimento dos SLAs.
d) Quando o serviço de telerradiologia estiver vinculado a uma estrutura superior (como clínicas parcei-
ras ou redes de diagnóstico), a relação entre as partes deve estar formalizada, com clareza sobre:
     I. responsabilidades compartilhadas;
     II. limites de atuação no SGQ;
     III. autonomia técnica e de decisão.
Análise Crítica do SGQ:
e) Realizar análise crítica do SGQ ao menos anualmente, contemplando:
     I. Qualidade dos laudos (com análise de desempenho via peer review ou peer learning).
     II. Sugestões e reclamações de clientes contratantes e parceiros (inclusive denúncias de conduta).
     III. Não conformidades como retificações de laudos e descumprimento de SLA.
     IV. Desempenho dos fornecedores críticos, como plataformas tecnológicas, sistemas e prestadores 
de suporte técnico.  
     V. Adequação de recursos operacionais, infraestrutura tecnológica e capacitação das equipes.
     VI. Tratamento de não conformidades com ações corretivas e análise de causa-raiz.
     VII. Resultados de auditorias internas e externas.
     VIII. Indicadores de desempenho e segurança assistencial (por exemplo, sem se limitar a: tempo de 
resposta, erros de identificação, retrabalho).
     IX. Oportunidades de melhoria do processo de telerradiologia baseadas em evidências.
     X. Efetividade da comunicação de achados críticos aos médicos solicitantes dos serviços contratantes.
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1.4
A transparência e a ética são fundamentais em um mode-
lo remoto que conecta prestadores, clínicas e hospitais. 
Esse item reforça a importância de uma cultura ética e ín-
tegra, respaldada por código de conduta, treinamentos re-
gulares e canais de denúncia seguros, que asseguram con-
fidencialidade e tratamento célere das situações relatadas.
A governança organizacional e clínica deve estar formal-
mente estruturada, assegurando clareza na tomada de de-
cisão, responsabilidades compartilhadas e supervisão mé-
dica à distância. Políticas institucionais devem contemplar 
qualidade, segurança do paciente, confidencialidade de 
dados e auditoria, sempre adaptadas ao contexto digital.
Por fim, a responsabilidade social e a sustentabilidade são esten-
didas ao ambiente remoto, contemplando inclusão, diversidade, 
respeito à equidade e incentivo à contratação de fornecedores 
socialmente responsáveis. Esse conjunto de práticas fortalece 
a confiança institucional, a segurança assistencial e a credibili-
dade do serviço de telerradiologia perante clientes e sociedade.

Transparência 
e Ética
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ITEM 1.4 
Transparência e Ética

1.4.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Cultura Ética e Integridade

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, a promoção da cultura ética e da integridade deve considerar os desafios de 
ambientes remotos e da relação entre prestadores e clínicas contratantes. É essencial que os profissionais 
atuem com imparcialidade, sigilo e responsabilidade, mesmo fora de uma estrutura física compartilhada. Este 
critério assegura a existência de um Código de Conduta aplicável a todos os colaboradores, canais seguros 
para denúncias, comitês de análise e treinamentos regulares, fortalecendo a confiança institucional e a segu-
rança assistencial.

Exigência do Critério:
Código de Conduta e Ética:
a) Estabelecer, divulgar e implementar um Código de Conduta e Ética aplicável a toda a equipe (incluin-
do prestadores remotos), contemplando:
     I. Princípios éticos que orientam as condutas esperadas.
     II. Situações comuns da telerradiologia, como sigilo de dados digitais, relação com contratantes, e 
conflitos entre produtividade e qualidade.
     III. Procedimentos para comunicação e reporte de dilemas ou desvios de conduta.
     IV. Comitê ou Comissão de Ética
b) Instituir um Comitê de Ética e Conduta, ou designar comissão já existente, com membros formais 
responsáveis pela análise de:
     I. Dilemas éticos na relação com contratantes e colegas.
     II. Casos de assédio moral, sexual, abuso de poder e más condutas no ambiente virtual.
     III. Conflitos de interesse relacionados a laudos, resultados e uso indevido da marca da telerradiologia.
c) Elaborar um regimento interno do comitê, incluindo sua composição (presencial ou híbrida), periodi-
cidade de reuniões, critérios de sigilo, processo decisório e plano de ação para cada tipo de denúncia.
Canais de Comunicação e Registros:
d) Disponibilizar canais formais (eletrônicos e, quando possível, presenciais) para o recebimento de 
denúncias, com:
     I. Opção de anonimato.
     II. Prazos definidos para acolhimento, análise e resposta.
     III. Comunicação segura com profissionais que atuam remotamente ou fora da sede.
e) Garantir registros organizados e protegidos de todas as denúncias recebidas, medidas tomadas e 
resultados obtidos, mantendo rastreabilidade e atendendo à LGPD.
Treinamento e Conscientização:
f) Realizar treinamentos regulares sobre o Código de Conduta e Ética com todos os profissionais 
(inclusive médicos radiologistas prestadores de serviço remoto), por meio de encontros online, vídeos, 
e-learning ou documentos digitais.
g) Garantir que o processo de integração de novos profissionais (inclusive os que atuam exclusivamente 
em telerradiologia inclua treinamento específico sobre ética, sigilo de dados, e condutas esperadas na 
atuação remota.
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1.4.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Governança Organizacional e Clínica

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, a governança deve abranger a gestão organizacional (estrutura, contratos, 
segurança da informação, recursos tecnológicos e humanos) e a governança clínica (responsabilidade médica 
e qualidade diagnóstica). Mesmo em operação remota ou híbrida, é essencial garantir clareza na tomada de 
decisão, responsabilização formal, uso racional de recursos e segurança dos laudos. Políticas institucionais 
devem estar adaptadas ao contexto digital, assegurando rastreabilidade, conformidade e alinhamento com os 
objetivos estratégicos.

Exigência do Critério:
a) Governança Integrada: Elaborar e implementar um plano de governança integrado (organizacional e 
clínica), que contemple:
     I. Responsabilidades bem definidas para unidades físicas (quando aplicável) e profissionais remotos.
     II. Integração entre a gestão administrativa e os fluxos clínicos, mesmo que descentralizados.
     III. Alinhamento com missão, valores e objetivos estratégicos da instituição.
b) Governança Clínica na Telerradiologia: Assegurar que a governança clínica seja aplicada de forma 
remota e eficaz, garantindo:
     I. Definição de funções e responsabilidades formais para todos os profissionais envolvidos (radiolo-
gistas, TI, operacionais, gestão), com ênfase na supervisão clínica à distância.
     II. Monitoramento de desempenho clínico por meio de indicadores, peer review e avaliação da qualida-
de dos laudos emitidos.
     III. Implementação de práticas e protocolos que assegurem a correta identificação do exame, pacien-
te, modalidade e entrega do laudo dentro do SLA acordado.
     IV. Verificação da disponibilidade de recursos (por exemplo, sem se limitar a: estações de trabalho, 
monitores, PACS, suporte técnico, conectividade e recursos humanos) que assegurem a operação remo-
ta com qualidade e segurança.
     V. Promoção da melhoria contínua com base em dados (indicadores, reclamações, falhas de comuni-
cação, glosas), análise crítica e feedback dos clientes contratantes e equipes envolvidas.
c) Políticas Institucionais: Formalizar e revisar periodicamente políticas aplicáveis à operação remota e 
centralizada, abrangendo:
     I. Qualidade, segurança do paciente, confidencialidade, proteção de dados (LGPD) e conduta ética em ambientes digitais.
     II. Gestão de pessoas (inclusive médicos autônomos e home office), fornecedores, recursos financei-
ros, contratos e tecnologia da informação.
     III. Auditoria interna e externa, governança clínica e protocolos para relacionamento com clínicas 
contratantes e pacientes (quando houver contato direto).

1.4.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Explicação do Critério:
Nos serviços de telerradiologia, a responsabilidade social e a sustentabilidade devem considerar o contexto da 
operação remota, priorizando práticas éticas, inclusivas e ambientalmente responsáveis aplicáveis à realidade 
do serviço. Isso inclui respeito à diversidade, promoção de ambiente de trabalho saudável para equipes remo-
tas e estímulo à contratação de fornecedores e parceiros que adotem condutas alinhadas a esses princípios.
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1.4.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Exigência do Critério:
Direitos e Responsabilidades dos Pacientes:
a) AInclusão e Equidade:
a) Adotar políticas institucionais internas que promovam:
     I. Respeito à diversidade de gênero, orientação sexual, idade, etnia, deficiências e neurodivergência 
entre colaboradores, incluindo médicos e técnicos que atuam remotamente. 
     II. Comunicação institucional interna clara e respeitosa entre equipes e parceiros.
     III. Apoio aos contratantes na garantia de atendimento equitativo, fornecendo orientações ou diretri-
zes que auxiliem na inclusão de populações específicas (idosos, pessoas com deficiência, entre outros).
Responsabilidade com a Sociedade e Sustentabilidade:
b) Avaliar periodicamente práticas e impactos socioambientais relevantes à telerradiologia, considerando:
     I. Comprometimento com direitos humanos e prevenção de práticas abusivas, mesmo em vínculos 
indiretos com prestadores.
     II. Preferência, quando viável, por fornecedores que possuam práticas socioambientais responsáveis.
     III. Inclusão, nos contratos com parceiros, de cláusulas de responsabilidade ética e socioambiental 
compatíveis com a natureza da telerradiologia.
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PRINCÍPIO 2 – JORNADA 
SEGURA DO EXAME PARA 
LAUDO SEGURO EM 
TELERRADIOLOGIA
Garante que os exames enviados ao serviço de telerradiologia sejam analisados com segu-
rança, rastreabilidade e qualidade em todas as etapas – desde a pré-análise até a emissão 
e comunicação do laudo. Abrange protocolos de documentação, checagem, análise clínica, 
manejo de intercorrências com contraste, documentação padronizada por modalidade, co-
municação de resultados críticos e avaliação contínua dos laudos.

                                                                                                                                                                 Item 2.1 – Divulgação e Acessos aos Serviços
                                                                                                                                                                 Assegura que exames recebidos sejam acompanhados de informações clínicas completas, identificados                                                                                                                                    
                                                                                                                                                                 corretamente e checados quanto à conformidade antes do início da análise.
	        Critérios:
	       • 2.1.1 Divulgação dos Serviços e Exames Realizados

Item 2.2 – Processo de Laudo Remoto
Garante que a análise do exame seja realizada por médico radiologista habilitado, com acesso às informações clínicas 
necessárias, uso de sistemas adequados e padronização dos laudos segundo normas técnicas.
	 Critérios:
	 • 2.2.1 Pré-Análise de Exames Recebidos – CORE
	 • 2.2.2 Requisitos para Análise e Elaboração do Laudo Remoto – CORE
	 • 2.2.3 Documentação e Identificação dos Exames Laudados

Item 2.3 – Finalização e Pós-Exame
Foca no manejo seguro de intercorrências relacionadas a exames contrastados, assegurando protocolos documenta-
dos, registro em prontuário e comunicação com o serviço solicitante.
	 Critérios:
	 • 2.3.1 Disponibilização e Entrega dos Resultados dos Laudos Remotos – CORE
	 • 2.3.2 Retificação de Laudos Médicos – CORE
	 • 2.3.3 Comunicação de Resultados Críticos e Preliminares – CORE
	 • 2.3.4 Avaliação e Aprendizado Contínuo de Laudos Médicos na Telerradiologia
	 • 2.3.5 Suporte ao Contratante em Casos de Dúvida ou Conduta Clínica IT

EM
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IT
EM

2.1
Garante que o serviço de telerradiologia informe de forma clara, 
acessível e atualizada os exames para os quais emite laudos, as-
segurando transparência na relação com contratantes, pacientes 
e demais partes interessadas. Inclui a divulgação das modalidades 
atendidas (ex.: TC, RM, mamografia), requisitos técnicos para en-
vio, formatos aceitos e prazos de entrega conforme a criticidade 
do exame. Esse item fortalece a confiança, reduz dúvidas opera-
cionais e assegura alinhamento entre o contratado e o contratan-
te quanto ao escopo e às responsabilidades do serviço remoto.

Divulgação e 
Acessos aos 
Serviços
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ITEM 2.1 
Divulgação e Acessos aos Serviços

2.1.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Divulgação dos Serviços e Exames Realizados

Explicação do Critério:
Assegurar que os serviços de telerradiologia informem de maneira clara, acessível e atualizada os exames 
para os quais emitem laudos, promovendo transparência e entendimento por parte dos contratantes (servi-
ços solicitantes), pacientes e demais partes interessadas, respeitando as particularidades do modelo remoto.

Exigência do Critério:
a) Divulgar os tipos de exames para os quais o serviço de telerradiologia oferece laudo, por meio de 
canais adequados (site institucional, contratos, manuais, materiais digitais).
b) Disponibilizar informações claras sobre as modalidades cobertas (como tomografia, ressonância 
magnética, mamografia, entre outros), bem como requisitos técnicos para envio dos exames, formatos 
de imagem aceitos e condições para emissão dos laudos.
c) Garantir o cumprimento do prazo de emissão de laudo conforme acordado no contrato, de acordo 
com a criticidade do exame.

IT
EM
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IT
EM

2.2
Estabelece requisitos para que todo exame recebido seja checado 
antes da elaboração do laudo, confirmando integridade, qualida-
de técnica das imagens e presença de documentação obrigatória 
(requisição, anamnese, dados técnicos e intercorrências). Garante 
que a análise seja realizada por médico radiologista habilitado, com 
acesso completo a informações clínicas e uso de sistemas certifi-
cados, assegurando padronização de protocolos, validação de late-
ralidade e assinatura digital qualificada. O item ainda prevê meca-
nismos de devolutiva em caso de lacunas críticas, padronização da 
terminologia utilizada e canais de diálogo com contratantes, pro-
movendo laudos consistentes, seguros e centrados no paciente.

Processo de 
Laudo Remoto
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2.2.1 Descrição do Critério:
Pré-Análise de Exames Recebidos

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar que exames recebidos para laudo remoto sejam avaliados quanto à integridade das informa-
ções, qualidade técnica das imagens e presença de documentação obrigatória antes da elaboração do 
laudo, garantindo segurança diagnóstica e rastreabilidade.

Exigência do Critério:
a) Verificar se o exame recebido possui imagens compatíveis com os protocolos técnicos esperados 
para a modalidade e região anatômica.
b) Confirmar a presença de documentação mínima obrigatória:
     I. Requisição médica com indicação clínica e identificação do solicitante;
     II. Identificação completa e correta do paciente, realizada por pelo menos dois identificadores (ex.: 
nome completo e data de nascimento), com conferência entre imagens, laudo e requisição médica, 
assegurando ausência de trocas ou inconsistências;
     III. Questionário de anamnese com informações clínicas relevantes (histórico, uso de medicamentos, 
alergias, risco de gravidez, fatores de risco para contraste/sedação);
     IV. Prescrição do meio de contraste e/ou de outros medicamentos utilizados;
     V. Dados técnicos do exame e registro de intercorrências.
c) Estabelecer fluxo documentado e rigoroso de checagem da identificação do paciente com no mínimo 
dois identificadores, garantindo correspondência entre imagens, dados clínicos e laudo, com devolutiva 
ao contratante em caso de lacunas críticas.
d) Garantir que a equipe médica tenha acesso aos dados clínicos nos sistemas de laudo, integrados ao 
exame, com rastreabilidade da origem e data do preenchimento.
e) Registrar e comunicar ao contratante qualquer não conformidade nas imagens ou documentos rece-
bidos antes da emissão do laudo, incluindo limitações técnicas e justificativas.

ITEM 2.2 
Processo de Laudo Remoto

2.2.2 Descrição do Critério:
Requisitos para Análise e Elaboração do Laudo Remoto

CORE

Explicação do Critério:
Garante que o laudo seja elaborado por profissional qualificado, com acesso completo às informações 
clínicas e técnicas necessárias, respeitando protocolos e boas práticas, com foco na qualidade diagnóstica 
e no cuidado centrado no paciente.

Exigência do Critério:
a) Garantir que o laudo seja realizado por médico radiologista com RQE atualizado na especialidade 
correspondente.
b) Assegurar que o profissional tenha acesso integral a:
      I. Imagens originais em alta resolução;
      II. Requisição médica e informações clínicas relevantes;
      III. Uso de contraste e/ou outros medicamentos administrados, sedação e técnica de exame utilizada;

IT
EM
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EM

2.3
Organiza a etapa de entrega e gestão dos laudos, garantindo que 
resultados sejam disponibilizados com segurança, rastreabilidade 
e dentro dos prazos acordados. Inclui políticas formais de entre-
ga, controle de versões (preliminar e definitiva), procedimentos 
de retificação com preservação do laudo original, rastreabilidade 
de alterações e comunicação eficaz de resultados críticos ou ines-
perados, respeitando protocolos documentados. Prevê ainda pro-
cessos estruturados de avaliação de qualidade por peer review e 
peer learning, com registros formais, indicadores de desempenho 
e ações corretivas. Também abrange o suporte técnico e assisten-
cial ao contratante, assegurando respostas ágeis a dúvidas clínicas 
e fortalecendo a parceria entre o serviço remoto e a equipe local.

Finalização 
e Pós-Exame
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ITEM 2.3 
Finalização e Pós-Exame

2.3.1 Descrição do Critério:
Disponibilização e Entrega dos Resultados dos Laudos Remotos

CORE

Explicação do Critério:
Assegurar que laudos sejam entregues com segurança, confidencialidade, rastreabilidade e dentro dos prazos 
acordados, incluindo gestão de versões (preliminar e definitiva) e comparações com exames anteriores, 
quando aplicável.

Exigência do Critério:
a) Definir política escrita sobre entrega e acesso aos laudos, incluindo prazos, formatos e meios de 
comunicação com os serviços contratantes.
b) Garantir que laudos evolutivos apresentem comparações com exames anteriores, quando aplicável, 
observando a forma de envio definida pela instituição.
c) Implementar sistema de controle e rastreabilidade de laudos preliminares e definitivos, incluindo 
registros de retificações.
d) Assegurar que o envio seja realizado por canais seguros e com controle de acesso (portais com login, 
sistemas integrados, entre outros).

2.3.2 Descrição do Critério:
Retificação de Laudos Médicos

CORE

Explicação do Critério:
Definir procedimentos formais e rastreáveis para a correção de laudos médicos já emitidos, garantindo 
segurança da informação e comunicação eficaz com os serviços contratantes e, quando aplicável, com os 
pacientes/responsáveis. Assegurar conformidade legal, controle de acessos e treinamento adequado da 
equipe envolvida.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer procedimento formal para retificação de laudos, contemplando todas as etapas do pro-
cesso e classificando a alteração como:
     I. Adendo – inclusão de informação adicional sem modificar o conteúdo original;
     II. Correção – ajuste ou substituição de informação já descrita;
     III. Retratação – invalidação total do laudo original;
     IV. Justificativa documentada para toda retificação.
b) Preservar o laudo original de forma segura e rastreável, impedindo nova impressão.
c) Registrar data, hora, profissional responsável e descrição das mudanças.
d) Notificar o médico solicitante e/ou serviço contratante de forma segura e documentada.
e) Garantir que o sistema permita acesso apenas à versão atualizada do laudo.
f) Monitorar e auditar periodicamente o processo de retificação.
g) Treinar os profissionais envolvidos quanto às políticas e procedimentos aplicáveis.
h) Garantir conformidade com legislação vigente, incluindo LGPD.
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2.3.3 Descrição do Critério:
Comunicação de Resultados Críticos e Preliminares

CORE

Explicação do Critério:
Estabelecer um processo formal, seguro e rastreável para a comunicação de achados críticos, urgentes ou ines-
perados, identificados durante a análise das imagens, ao serviço contratante. A comunicação deve ser realizada 
de forma ágil, utilizando canais seguros e com registro de todas as tentativas, para garantir que o contratante 
receba a informação e possa intervir clinicamente em tempo oportuno. Também deve contemplar mecanismos 
para controle da disponibilização de laudos preliminares, assegurando que estes sejam claramente identificados 
e não substituam o laudo definitivo, salvo nos casos em que a urgência clínica justifique sua utilização.

Exigência do Critério:
a) Possuir protocolo documentado que defina:
   I. O que caracteriza um achado crítico ou urgente em cada modalidade;
   II. Os prazos máximos para comunicação;
   III. Os canais de comunicação autorizados (telefone, plataforma segura, mensageria criptografada);
   IV. O fluxo de confirmação de recebimento pelo contratante.
b) Comunicar imediatamente ao contratante os achados críticos, respeitando o fluxo acordado e registrando:
   I. Nome e função de quem realizou a comunicação;
   II. Data e hora da comunicação;
   III. Nome e função de quem recebeu a informação no serviço contratante;
   IV. Conteúdo transmitido de forma resumida e objetiva;
   V. Eventuais tentativas adicionais de contato caso não haja resposta inicial.
c) Controlar o acesso a laudos preliminares, garantindo que:
   I. Estejam claramente identificados como “preliminares”;
   II. Sejam utilizados apenas para fins de suporte clínico imediato;
   III. Sejam substituídos pelo laudo definitivo no prazo acordado;
   IV. Tenham registro de todas as alterações entre a versão preliminar e a definitiva.
d) Realizar auditoria periódica do processo de comunicação de achados críticos e de controle de laudos 
preliminares, para verificar prazos, rastreabilidade e efetividade.

2.3.4 Descrição do Critério:
Retificação de Laudos 

Explicação do Critério:
Definir e implementar processos formais de avaliação periódica da qualidade dos laudos emitidos, por meio 
de revisão por pares (peer review) e aprendizado colaborativo (peer learning), garantindo a melhoria contínua 
da precisão diagnóstica, a segurança do paciente e a consistência técnica entre radiologistas, mesmo em 
ambiente remoto. A avaliação deve considerar aspectos técnicos, descritivos e interpretativos do laudo, bem 
como sua aderência às informações clínicas fornecidas e aos protocolos estabelecidos.

Exigência do Critério:
a) Manter procedimento documentado que estabeleça:
    I. A periodicidade das revisões;
    II. Os critérios para seleção de casos;
    III. A metodologia de avaliação;
    IV. As responsabilidades de cada participante;
    V. O fluxo para registro, análise e tratativa dos resultados.
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2.3.5 Descrição do Critério:                                                                                                            
Suporte ao Contratante em Casos de Dúvida ou Conduta Clínica

Explicação do Critério:
Garantir que o serviço de telerradiologia disponibilize suporte técnico e assistencial ao serviço contratante, 
sempre que houver necessidade de esclarecimento de achados, revisão de interpretação ou apoio à tomada 
de decisão clínica, respeitando a responsabilidade compartilhada no cuidado ao paciente. Esse suporte contri-
bui para a segurança do paciente e fortalece a parceria entre o serviço remoto e a equipe local.

Exigência do Critério:
a) Definir e divulgar aos contratantes os canais de comunicação para solicitação de esclarecimentos ou 
revisões de laudos, incluindo horários de disponibilidade e tempo máximo de resposta.
b) Manter registro rastreável de todas as solicitações recebidas, contendo:
   I. Data e hora da solicitação;
   II. Nome e função de quem solicitou;
   III. Motivo e contexto clínico;
   IV. Nome do radiologista que prestou o esclarecimento;
   V. Resumo do conteúdo transmitido.
c) Estabelecer fluxo para revisão prioritária de casos urgentes ou com potencial impacto na conduta clínica.
d) Avaliar periodicamente a qualidade e a agilidade das respostas fornecidas, implementando melhorias 
quando necessário.
e) Garantir que o suporte seja prestado por profissional qualificado e habilitado na modalidade em questão.

2.3.4 Descrição do Critério:
Avaliação e Aprendizado Contínuo de Laudos Médicos na Telerradiologia

Exigência do Critério:
a) Manter procedimento documentado que estabeleça:
    I. A periodicidade das revisões;
    II. Os critérios para seleção de casos;
    III. A metodologia de avaliação;
    IV. As responsabilidades de cada participante;
    V. O fluxo para registro, análise e tratativa dos resultados.
b) Realizar revisões periódicas dos laudos emitidos, conduzidas por radiologistas com habilitação e 
experiência na modalidade específica.
c) Garantir que o processo seja conduzido em ambiente ético, educativo e não punitivo, preservando a 
confidencialidade dos profissionais e dos pacientes envolvidos.
d) Registrar todos os resultados das avaliações, identificando pontos de melhoria e oportunidades de padronização.
e) Realizar discussões regulares de casos clínicos, especialmente aqueles com divergências diagnósti-
cas, achados raros, variantes anatômicas relevantes ou situações que tenham gerado retrabalho.
f) Utilizar recursos digitais para integração das equipes em diferentes localidades, assegurando intera-
ção efetiva e troca de conhecimento.
g) Elaborar e implementar ações corretivas e preventivas com base nos resultados das avaliações, 
definindo prazos e responsáveis.
h) Monitorar indicadores de desempenho relacionados à qualidade dos laudos, como taxa de concordân-
cia, número de retificações e tempo médio de entrega após ajustes.
i) Avaliar periodicamente a efetividade do processo de revisão e aprendizado, realizando ajustes quando necessário.
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PRINCÍPIO 3 – 
ACOMPANHAMENTO E 
MELHORIA CONTÍNUA 
EM TELERRADIOLOGIA
Garante que os serviços de telerradiologia evoluam de forma estruturada e segura, promoven-
do qualidade diagnóstica, gestão eficiente de processos e valorização da cultura de segurança. 
A integração de documentos, registros, processos e indicadores assegura consistência e ras-
treabilidade, enquanto a gestão de riscos, auditorias e planos de melhoria contínua reforçam a 
confiança dos contratantes, a segurança dos pacientes e a eficiência operacional.

                                                                                                                                                              Item 3.1 – Gestão de Documentos e Registros
                                                                                                                                                              Estabelece controle rigoroso de documentos institucionais, registros e documentos externos que orientam                                                                                                                                         
                                                                                                                                                              a telerradiologia, garantindo atualização, rastreabilidade e acesso seguro.
	 Critérios:
	 • 3.1.1 Gestão de Documentos Institucionais no Serviço de Telerradiologia
	 • 3.1.2 Controle de Registros em Telerradiologia
	 • 3.1.3 Gestão de Documentos de Origem Externa no Serviço de Telerradiologia

Item 3.2 – Gestão de Processos
Padroniza, monitora e avalia os processos-chave da telerradiologia, assegurando rastreabilidade, eficiência e qualidade 
na entrega de laudos e comunicação de resultados.
	 Critérios:
	 • 3.2.1 Mapeamento e Documentação de Processos na Telerradiologia – CORE
	 • 3.2.2 Avaliação do Desempenho do Processo – CORE

Item 3.3 – Gestão de Riscos e Segurança
Previne falhas e garante respostas rápidas a situações críticas, abrangendo riscos técnicos, assistenciais, operacionais 
e de segurança da informação, além de fomentar cultura justa e resiliência.
	 Critérios:
	 • 3.3.1 Gestão de Riscos na Telerradiologia – CORE
	 • 3.3.2 Gestão de Eventos e Não Conformidades na Telerradiologia
	 • 3.3.3 Plano de Contingência – CORE
	 • 3.3.4 Promoção e Implantação de uma Cultura Justa

Item 3.4 – Gestão da Satisfação e Reclamações
Estrutura canais de comunicação e metodologias para captar, classificar e tratar manifestações dos contratantes, pro-
movendo escuta ativa, resolutividade e melhoria da experiência.
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	 Critérios:
	 • 3.4.1 Canais de Comunicação e Manifestação do Contratante
	 • 3.4.2 Classificação e Tratativa de Reclamações dos Contratantes
	 • 3.4.3 Monitoramento e Análise de Reclamações e Satisfação
	 • 3.4.4 Avaliação da Satisfação dos Contratantes da Telerradiologia

Item 3.5 – Auditorias
Consolida auditorias internas estruturadas, imparciais e periódicas, assegurando conformidade com a norma e estimu-
lando melhorias contínuas.
	 Critérios:
	 • 3.5.1 Metodologia e tratativa para auditorias internas e externas em Telerradiologia – CORE
	 • 3.5.2 Realização das Auditorias Internas em Telerradiologia – CORE
	 • 3.5.3 Tratativa e Avaliação da Eficácia das Ações de Auditoria Interna

Item 3.6 – Melhoria Contínua
Promove evolução constante da qualidade e gestão da mudança, considerando feedbacks, indicadores, auditorias e ino-
vação tecnológica, garantindo eficiência e segurança nos processos remotos.
	 Critérios do Item 3.6
	  • 3.6.1 Melhoria Contínua e Gestão de Mudanças na Telerradiologia
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IT
EM

3.1
Organiza a etapa de entrega e gestão dos laudos, garantindo que 
resultados sejam disponibilizados com segurança, rastreabilidade 
e dentro dos prazos acordados. Inclui políticas formais de entre-
ga, controle de versões (preliminar e definitiva), procedimentos 
de retificação com preservação do laudo original, rastreabilidade 
de alterações e comunicação eficaz de resultados críticos ou ines-
perados, respeitando protocolos documentados. Prevê ainda pro-
cessos estruturados de avaliação de qualidade por peer review e 
peer learning, com registros formais, indicadores de desempenho 
e ações corretivas. Também abrange o suporte técnico e assisten-
cial ao contratante, assegurando respostas ágeis a dúvidas clínicas 
e fortalecendo a parceria entre o serviço remoto e a equipe local.

Finalização 
e Pós-Exame
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ITEM 3.1 
Gestão de Documentos e Registros

3.1.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Documentos Institucionais no Serviço de Telerradiologia

Explicação do Critério:
Estabelece diretrizes para a elaboração, controle, revisão, rastreabilidade e disponibilização de documentos 
institucionais no contexto do serviço de telerradiologia. Garante que políticas, protocolos, planos e manuais 
relacionados ao processo remoto de laudo estejam atualizados, acessíveis, controlados e que reflitam as 
responsabilidades específicas dos processos realizados a distância.

Exigência do Critério:
a) Manter procedimento documentado para gestão de documentos, incluindo definição de responsá-
veis, critérios para aprovação, revisão, controle de acesso e inativação.
b) Assegurar que todos os documentos institucionais possuam, no mínimo:
i. Nome do serviço;
ii. Título e versão do documento;
iii. Identificação da liderança responsável;
iv. Número de páginas;
v. Data da versão final.
c) Implementar sistema de controle que impeça a utilização de versões obsoletas dos documentos.
d) Garantir que documentos digitais estejam protegidos por controle de acesso individualizado e meca-
nismos de rastreabilidade.
e) Assegurar o acesso aos documentos vigentes para toda equipe envolvida no processo de laudo remoto.
f) Promover treinamentos documentados para equipes envolvidas na execução de atividades críticas 
com base em documentos normativos.
g) Garantir rastreabilidade entre fluxogramas, instruções de trabalho e documentos institucionais.
h) Formalizar e revisar periodicamente documentos que definem as atividades-chave do serviço, 
incluindo protocolos de laudo e comunicação de resultados.
i) Descrever os protocolos para padronização dos procedimentos de análise das imagens e elaboração 
do laudo por modalidade (TC, RM, RX, entre outros).

3.1.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Controle de Registros em Telerradiologia

Explicação do Critério:
Define os requisitos para o controle seguro e rastreável de todos os registros gerados e recebidos durante a 
prestação do serviço de telerradiologia, abrangendo laudos, logs de acesso, registros técnicos, documentos 
administrativos, contratuais e de recursos humanos, bem como quaisquer outros documentos associados ao 
processo de operação remota. O objetivo é assegurar que todos os registros — clínicos, administrativos e de 
suporte — sejam gerenciados de forma a garantir sua integridade, rastreabilidade e conformidade legal.
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3.1.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Controle de Registros em Telerradiologia

a) Implementar sistema de controle que assegure a identificação, rastreabilidade, proteção e acessi-
bilidade dos registros gerados.
b) Garantir a conformidade do armazenamento dos registros conforme as legislações.
c) Para telerradiologia que atue em parceria com serviços de medicina nuclear, assegurar preserva-
ção dos registros de doses conforme normas específicas.
d) Diferenciar os prazos de retenção de registros de laudos daqueles aplicáveis à gestão administra-
tiva, contratual e de recursos humanos.
e) Assegurar rastreabilidade de alterações em registros, com identificação do responsável, data e 
justificativa.
f) Proibir uso de corretivos em documentos físicos e assegurar integridade de dados eletrônicos.
g) Garantir descarte seguro dos registros após fim do prazo de retenção, conforme legislação.

3.1.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Documentos de Origem Externa no Serviço de Telerradiologia

Explicação do Critério:
Define o controle de documentos externos que impactam o serviço, como normas legais, regulatórias, 
técnicas e administrativas (por exemplo, sem se limitar a: legislação trabalhista, guias clínicos, certificações, 
contratos e requisitos de fornecedores), garantindo atualização e aplicação correta na rotina.

Exigência do Critério:
a) Manter lista atualizada de documentos externos aplicáveis, incluindo legislações, guias clínicos, certifi-
cações, normativas nacionais e internacionais, e documentos administrativos ou trabalhistas relevantes.
b) Disponibilizar os documentos às equipes responsáveis por sua aplicação, garantindo que estejam 
atualizados e aplicáveis à rotina do serviço.
c) Designar responsáveis formais pela atualização, controle e distribuição dos documentos externos no 
escopo do sistema de gestão da qualidade e da gestão administrativa.

IT
EM
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3.2
Estabelece o mapeamento, documentação e avaliação dos pro-
cessos críticos da telerradiologia, desde a recepção das imagens 
até a entrega do laudo. Promove padronização, rastreabilidade e 
integração com os contratantes, assegurando monitoramento 
por indicadores claros. Inclui análise periódica do desempenho, 
identificação de falhas e implementação de ações corretivas, re-
forçando a melhoria contínua e a qualidade da operação remota.

Gestão de 
Processos
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ITEM 3.2 
Gestão de Processos

3.2.1 Descrição do Critério:
Mapeamento e Documentação de Processos na Telerradiologia

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece a necessidade de mapear e documentar os processos-chave da telerradiologia, assegurando pa-
dronização, rastreabilidade e integração com o contratante, desde o recebimento das imagens até a entrega 
do laudo, considerando riscos, segurança da informação e qualidade.

Exigência do Critério:
a) Mapear todos os processos do serviço, incluindo:
   I. Recebimento e validação dos exames;
   II. Análise e elaboração de laudos;
   III. Retificação, revisão e validação;
   IV. Comunicação de resultados críticos;
   V. Gestão de demandas urgentes e prazos;
   VI. Armazenamento e transmissão de dados.
b) Identificar entradas, saídas, responsáveis, critérios de qualidade e integração com contratantes.
c) Detalhar processos críticos que impactem a segurança e rastreabilidade da informação.
d) Atualizar fluxos periodicamente ou quando houver mudanças relevantes.
e) Documentar com linguagem clara e formato visual (por exemplo, sem se limitar a: fluxogramas).
f) Utilizar o mapeamento para gestão de riscos, capacitação e melhoria contínua.

3.2.2 Descrição do Critério:
Avaliação do Desempenho do Processo

CORE

Explicação do Critério:
Este critério assegura a implementação de mecanismos para avaliar periodicamente o desempenho dos 
processos operacionais, técnicos e assistenciais em serviços de telerradiologia. A avaliação contínua por meio 
de indicadores permite mensurar a eficiência, segurança e qualidade da prestação de serviço, promovendo 
decisões embasadas e ações de melhoria contínua.
Os indicadores devem incluir, entre outros, eventos adversos em telerradiologia (conforme definição na Nor-
ma) e não conformidades.

Exigência do Critério:
a) Definir indicadores relevantes à telerradiologia, incluindo aspectos como:
     I. Qualidade dos laudos;
     II. Cumprimento dos prazos acordados com os contratantes;
     III. Frequência e motivos de retificações de laudos;
     IV. Resultados críticos identificados e comunicados;
     V. Satisfação dos clientes contratantes;
     VI. Eventos adversos em Telerradiologia
     VII. Não conformidades.
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3.2.2 Descrição do Critério:
Avaliação do Desempenho do Processo

CORE

b) Estabelecer metas mensuráveis e fórmulas claras para cada indicador, com periodicidade definida 
de monitoramento.
c) Designar responsáveis pela coleta, análise e apresentação dos indicadores.
d) Analisar criticamente os indicadores periodicamente, avaliando tendências, desvios e causas.
e) Implementar ações corretivas e preventivas sempre que os resultados estiverem abaixo das me-
tas ou revelarem falhas nos processos.
f) Compartilhar os resultados e as ações de melhoria com as equipes envolvidas, fortalecendo a 
transparência e o engajamento.
g) Reavaliar periodicamente os indicadores utilizados para garantir sua relevância e alinhamento aos 
objetivos estratégicos e regulatórios da telerradiologia.
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3.3
Define metodologias para identificar, avaliar e tratar riscos assis-
tenciais, técnicos, operacionais e cibernéticos, além de não con-
formidades. Inclui gestão estruturada de eventos adversos, planos 
de contingência frente a falhas de sistemas e conectividade, e pro-
moção de uma cultura justa, voltada para aprendizado e prevenção. 
Busca garantir a continuidade da telerradiologia com segurança, 
transparência e foco na proteção do paciente e dos contratantes.

Gestão de 
Riscos e 
Segurança
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ITEM 3.3 
Gestão de Riscos e Segurança

3.3.1 Descrição do Critério:
Gestão de Riscos na Telerradiologia

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece requisitos para identificar, avaliar, classificar e tratar riscos nos processos de telerradiologia, 
incluindo riscos assistenciais em telerradiologia (conforme definição nesta norma), técnicos, operacionais, 
éticos, jurídicos e de segurança da informação. Visa manter ambiente seguro para pacientes, contratantes e 
equipe, com ações preventivas e corretivas sistemáticas.

Exigência do Critério:
a) Implementar metodologia de gerenciamento de riscos que inclua:
     I. Identificação de riscos com base em notificações, indicadores, auditorias, feedback dos contratan-
tes, eventos e não conformidades;
     II. Classificação de riscos por gravidade, probabilidade e categoria (assistencial, técnico, jurídico, 
regulatório, confidencialidade, entre outros); 
     III. Análise de causa raiz e elaboração de planos de ação preventivos e corretivos.
b) Criar barreiras para prevenção dos riscos e monitorar sua eficácia periodicamente.
c) Atualizar a gestão de riscos sempre que houver mudanças tecnológicas, contratuais ou regulatórias.
d) Considerar como fontes de entrada, mas não se limitando a: falhas na recepção de exames, inconsis-
tências em laudos, atrasos em prazos críticos, erros de identificação e falhas de sistema, entre outros.
e) Designar responsável formal pela gestão de riscos, com atribuições de divulgação, capacitação das 
equipes e apresentação periódica dos resultados à liderança e equipe.
f) Garantir registro, comunicação e divulgação dos principais riscos e barreiras para todos os envolvidos.
g) Promover cultura proativa de notificação e gestão de riscos, com treinamentos periódicos e ações de 
sensibilização para prevenção de riscos.

3.3.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Eventos e Não Conformidades na Telerradiologia

Explicação do Critério:
Assegura sistema para notificação, registro, análise e tratativa de eventos adversos em telerradiologia 
(conforme definição nesta norma) e não conformidades em telerradiologia. Visa promover cultura justa, 
aprendizado organizacional e ações estruturadas para prevenir reincidências, reforçando a responsabilidade 
compartilhada no cuidado em saúde.

Exigência do Critério:
a) Definir canais para notificação de eventos técnicos, operacionais assistenciais, para radiologistas, 
equipe de TI, contratantes e demais envolvidos.
b) Garantir que as notificações sejam tratadas com confidencialidade e sem punição, promovendo uma 
cultura justa.
c) Classificar eventos por criticidade e impacto no contratante, no paciente ou na operação.
d) Realizar análise das causas, com ferramentas da qualidade, e elaborar ações preventivas e corretivas 
com prazos e responsáveis definidos.
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3.3.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Gestão de Eventos e Não Conformidades na Telerradiologia

e) Manter registros rastreáveis de todas as notificações, tratativas, ações implementadas e verifica-
ção da eficácia.
f) Estimular a notificação ativa com treinamentos regulares e campanhas de sensibilização sobre 
segurança e qualidade em telerradiologia.

3.3.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Plano de Contingência

Explicação do Critério:
Este critério assegura que o serviço de telerradiologia esteja preparado para lidar com interrupções que 
possam comprometer a emissão e entrega de laudos, como falhas de conexão, indisponibilidade de sistemas, 
ataques cibernéticos ou ausência de equipe. O plano deve prever estratégias de continuidade, resposta ime-
diata e recuperação, assegurando comunicação transparente com os contratantes e a proteção dos dados.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e manter atualizado um plano de contingência documentado, que contemple situações 
críticas específicas da telerradiologia, como:
     I. Queda de conexão com o serviço contratante;
     II. Indisponibilidade da plataforma de emissão de laudos;
     III. Ataques cibernéticos ou falhas de segurança da informação;
     IV. Interrupção do fornecimento de energia nos ambientes operacionais;
     V. Ausência ou indisponibilidade emergencial de radiologistas.
b) Definir responsabilidades claras e fluxos de comunicação com os serviços contratantes em caso de 
ativação do plano.
c) Realizar testes periódicos (no mínimo anuais) para avaliar a eficácia do plano, com documentação 
das lições aprendidas e melhorias implementadas.
d) Garantir treinamento da equipe sobre os procedimentos a serem seguidos em situações de contingência.
e) Manter registros rastreáveis de todos os testes, incidentes reais e medidas corretivas e preventivas 
associadas.
f) Atualizar o plano sempre que houver alterações relevantes em sistemas, estrutura organizacional, 
contratos ou riscos identificados.

3.3.4 Descrição do Critério:
Promoção e Implantação de uma Cultura Justa

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece diretrizes para a construção de uma cultura de segurança na telerradiologia, com foco na confian-
ça, aprendizado contínuo e prevenção de incidentes. A abordagem valoriza a notificação de falhas, o trata-
mento justo dos erros e a responsabilização construtiva, fortalecendo a segurança diagnóstica mesmo sem 
contato direto com o paciente. Este critério está alinhado ao conceito de evento adverso em telerradiologia, 
conforme definido no glossário, reforçando a responsabilidade clínica compartilhada e a prevenção de riscos.
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3.3.4 Descrição do Critério:
Promoção e Implantação de uma Cultura Justa

CORE

Exigência do Critério:
a) Formalizar política institucional que promova uma cultura de segurança e responsabilidade comparti-
lhada, valorizando a comunicação aberta, o aprendizado com erros e a melhoria contínua.
b) Garantir o comprometimento da liderança técnica e gestora, com posicionamentos que reforcem a 
segurança diagnóstica e a confiança no ambiente de trabalho.
c) Promover treinamentos regulares com foco em:
     I. Notificação de inconsistências em exames recebidos;
     II. Retificação de laudos;
     III. Discussão de casos complexos ou com resultados discordantes (peer learning);
     IV. Comunicação de achados críticos com os serviços contratantes.
d) Garantir que os processos de revisão e avaliação dos laudos (como auditoria ou revisão por pares) 
sejam conduzidos em ambiente ético, educativo e não punitivo.
e) Disponibilizar suporte técnico e emocional à equipe em situações que envolvam retrabalho, pressões 
por tempo, falhas técnicas ou responsabilizações externas indevidas.
f) Monitorar a percepção dos radiologistas e equipe técnica sobre a cultura de segurança, utilizando os 
resultados para ajustes e fortalecimento das práticas institucionais.



250

IT
EM

3.4
Regula a disponibilização de canais de comunicação formais 
e rastreáveis para contratantes, assegurando análise estru-
turada de reclamações, classificação por gravidade e imple-
mentação de ações corretivas e preventivas. Inclui monitora-
mento das manifestações recebidas, análise de tendências 
e avaliação sistemática da satisfação dos clientes, reforçan-
do a cultura de escuta ativa, parceria e foco em excelência.

Gestão da 
Satisfação e 
Reclamações
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ITEM 3.4
Gestão da Satisfação e Reclamações

3.4.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Canais de Comunicação e Manifestação do Contratante

Explicação do Critério:
Estabelece os requisitos para disponibilizar e gerenciar canais de comunicação com os serviços contratantes, 
permitindo o registro de sugestões, reclamações, dúvidas técnicas e elogios. Os canais devem ser acessíveis, 
rastreáveis e adequados à natureza remota da telerradiologia.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer procedimento documentado para a gestão das manifestações dos contratantes, con-
templando recebimento, registro, análise, prazo de resolução e retorno.
b) Disponibilizar canais de comunicação formais, como e-mail institucional, plataforma digital, telefone 
e/ou sistema de chamados, assegurando atendimento ágil e rastreável.
c) Permitir manifestações anônimas ou identificadas, quando desejável, garantindo a confidencialidade 
da informação e a integridade do processo.
d) Registrar todas as manifestações recebidas, incluindo data, conteúdo, origem, tipo (elogio, reclama-
ção, sugestão, dúvida técnica) e status da tratativa.
e) Definir equipe ou responsável técnico para o acompanhamento das demandas, assegurando o retor-
no ao contratante quando identificado.

3.4.2 Descrição do Critério:                                                                                                            
Classificação e Tratativa de Reclamações dos Contratantes

Explicação do Critério:
Define critérios para análise e resolução das reclamações recebidas de clientes contratantes, considerando a 
gravidade, o impacto assistencial e a necessidade de ações corretivas ou preventivas. Deve promover a solução 
estruturada e baseada em causa-raiz.

Exigência do Critério:
a) Classificar as manifestações recebidas segundo critérios de impacto no serviço, tempo de resposta 
necessário e gravidade assistencial, quando aplicável.
b) Utilizar ferramentas da qualidade (como 5 porquês, Ishikawa, Pareto) para investigar as causas-raiz 
de reclamações críticas ou recorrentes.
c) Definir planos de ação corretivos e preventivos, com responsáveis, prazos, metas e registro de evi-
dência de execução.
d) Monitorar a eficácia das ações implementadas por meio de indicadores, feedbacks subsequentes ou 
repetição da situação.
e) Responder ao contratante de forma clara e profissional, informando os encaminhamentos adotados 
e, se aplicável, ajustes realizados no processo.
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3.4.3 Descrição do Critério:                                                                                                           
Monitoramento e Análise de Reclamações e Satisfação

Explicação do Critério:
Estabelece a necessidade de analisar periodicamente as manifestações recebidas, com foco em tendências e 
oportunidades de melhoria contínua. A análise deve incluir os dados quantitativos e qualitativos, fomentando 
decisões estratégicas.

Exigência do Critério:
a) Monitorar periodicamente as manifestações recebidas, gerando relatórios que indiquem frequência, 
tipo, origem, criticidade e área relacionada.
b) Identificar temas recorrentes e oportunidades de melhoria por meio da análise comparativa ao longo 
do tempo.
c) Integrar os resultados da análise de reclamações com indicadores de desempenho, auditorias e 
avaliações da qualidade dos laudos.
d) Apresentar os dados e ações às lideranças técnicas e operacionais, promovendo a cultura de escuta 
ativa e resolução colaborativa.
e) Utilizar os resultados para revisar processos internos, fluxos de comunicação e orientar ações edu-
cacionais junto à equipe médica ou operacional, sempre que necessário.

3.4.4 Descrição do Critério:                                                                                                           
Avaliação da Satisfação dos Contratantes da Telerradiologia

Explicação do Critério:
Garante que os serviços de telerradiologia avaliem a satisfação dos seus clientes contratantes de forma 
estruturada, utilizando os resultados para embasar ações de melhoria contínua, fortalecer a parceria e ajustar 
a prestação de serviços.

Exigência do Critério:
a) Implementar processo sistemático de avaliação da satisfação dos contratantes, com periodicidade 
definida e metodologia padronizada (pesquisa online, formulários, entrevistas, entre outros).
b) Aplicar pesquisas com indicadores como: qualidade dos laudos, clareza diagnóstica, cumprimento de 
prazos, suporte técnico e relacionamento com o serviço.
c) Analisar os resultados com foco em pontos fortes e fragilidades, promovendo comparativos tempo-
rais e por tipo de contratante.
d) Desenvolver planos de melhoria contínua com base nos resultados obtidos, integrando-os ao planeja-
mento estratégico do serviço.
e) Compartilhar os principais resultados com os contratantes, reforçando transparência, escuta e com-
promisso com a excelência. IT

EM
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3.5
Garante a realização de auditorias internas estruturadas para 
verificar conformidade com a norma, rastrear processos de 
laudo remoto e avaliar a segurança da informação. Prevê me-
todologia documentada, cronograma anual, capacitação dos 
auditores, independência e registros formais das auditorias re-
alizadas. Inclui também a tratativa estruturada das não con-
formidades, com análise de causa, planos de ação e avaliação 
da eficácia, incorporando aprendizados ao sistema de gestão.

 Auditorias
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ITEM 3.5
Auditorias

3.5.1
Descrição do Critério:                                        

Metodologia e tratativa para auditorias internas e externas            
em Telerradiologia

CORE

Explicação do Critério:
Este critério estabelece as diretrizes para planejamento, execução e acompanhamento das auditorias internas 
no serviço de telerradiologia. Visa assegurar a conformidade com a norma Padi, a rastreabilidade dos processos 
de laudo remoto, a gestão da informação e a segurança diagnóstica. As auditorias devem cobrir os processos 
operacionais, técnicos e de gestão da qualidade.

Exigência do Critério:
a) Elaborar procedimento documentado para auditorias internas que inclua:
     I. Metodologia de auditoria;
     II. Critérios de avaliação (incluindo a Norma Padi para Telerradiologia);
     III. Escopo abrangendo todos os processos críticos: recepção de exames, emissão de laudos, comuni-
cação de achados críticos, retificações, controle de qualidade e segurança da informação;
iv. Frequência mínima anual de avaliação para cada processo principal.
b) Criar e divulgar cronograma anual das auditorias internas, com escopo claro e responsável designa-
do.
c) Incluir no escopo serviços terceirizados críticos, como suporte de PACS/RIS, TI, e serviços de nuvem 
que armazenam exames/laudos.
d) Selecionar auditores internos treinados, preferencialmente com capacitação específica na Norma 
Padi para Telerradiologia. Manter evidência da formação.
e) Garantir a independência e imparcialidade dos auditores em relação aos processos auditados, evitan-
do conflito de interesses.
f) Manter registros organizados e rastreáveis de todas as auditorias internas realizadas, com relatórios 
documentados, evidências coletadas e conclusão formal.

3.5.2 Descrição do Critério:                                        
Realização das Auditorias Internas em Telerradiologia

CORE

Explicação do Critério:
Assegura que as auditorias internas sejam executadas conforme planejamento e metodologia definida, com foco 
em processos que afetam a qualidade dos laudos e a segurança do fluxo digital. O objetivo é garantir que os pa-
drões estabelecidos sejam seguidos, que as não conformidades sejam identificadas e tratadas adequadamente, 
e que haja melhoria contínua.

Exigência do Critério:
a) Executar as auditorias conforme cronograma aprovado, garantindo cobertura de todos os processos 
críticos.
b) Avaliar:
     I. Conformidade com os critérios da Norma Padi;
     II. Integridade dos dados e da comunicação entre sistemas;
     III. Segurança da informação e rastreabilidade;
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3.5.3 Descrição do Critério:                                                                                                            
Tratativa e Avaliação da Eficácia das Ações de Auditoria Interna

Explicação do Critério:
Garante que as não conformidades identificadas nas auditorias internas sejam analisadas com profundidade, 
resultando em ações corretivas e preventivas eficazes. O serviço deve demonstrar a evolução da qualidade com 
base nos aprendizados, promovendo melhoria contínua dos processos.

Exigência do Critério:
a) Utilizar metodologia estruturada de análise de causa (Ishikawa, 5 Porquês, Diagrama de Pareto, entre 
outros) para tratar não conformidades ou falhas de processo.
b) Definir e documentar planos de ação corretiva e preventiva, com prazos, responsáveis e critérios de sucesso.
c) Avaliar a eficácia das ações implementadas, com reavaliação do processo ou nova auditoria.
d) Divulgar os resultados das auditorias e ações corretivas para as equipes envolvidas, promovendo 
transparência e aprendizado coletivo.
e) Incorporar os aprendizados das auditorias ao processo de revisão de procedimentos, protocolos e 
treinamentos.
f) Manter registro formal de toda a tratativa das auditorias, incluindo plano de ação, evidência de exe-
cução e análise de eficácia.

3.5.2 Descrição do Critério:                                        
Realização das Auditorias Internas em Telerradiologia

CORE

    IV. Gestão das retificações de laudos e comunicação de achados críticos;
    V. Gestão da performance médica e qualidade dos laudos.
c) Registrar:
     I. Conformidades;
     II. Não conformidades;
     III. Potenciais não conformidades;
     IV. Sugestões de melhoria;
     V. Justificativas para critérios não aplicáveis.
d) Utilizar checklists e formulários padronizados para garantir padronização das evidências coletadas.
e) Elaborar relatório final por auditoria realizada, com registro de todas as etapas, responsáveis e conclusões.
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3.6
Consolida a política da qualidade voltada ao ciclo de melhoria e 
gestão de mudanças. Baseia-se em evidências como indicado-
res, eventos adversos, auditorias, peer review e feedback dos 
contratantes. Assegura reuniões de análise crítica, planos de 
ação documentados e monitoramento de resultados. Prevê ain-
da gestão estruturada das mudanças operacionais e tecnológi-
cas, com análise de riscos, capacitação e engajamento da equi-
pe, assegurando evolução contínua e alinhamento estratégico.

Melhora 
Contínua
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ITEM 3.6
Melhora Contínua

3.6.1 Descrição do Critério:                                                                                                          
Melhoria Contínua e Gestão de Mudanças na Telerradiologia

Explicação do Critério:
Assegurar que os serviços de telerradiologia promovam a melhoria contínua da qualidade e a gestão estrutu-
rada de mudanças em seus processos, com base em evidências, indicadores, resultados de auditorias e fee-
dbacks. Mudanças tecnológicas, operacionais ou organizacionais devem ser conduzidas com planejamento, 
participação das equipes e monitoramento de riscos, assegurando a segurança, rastreabilidade e eficiência ao 
longo da jornada dos contratantes.

Exigência do Critério:
a) Manter uma política da qualidade documentada, alinhada com os princípios de melhoria contínua e 
objetivos estratégicos do serviço.
b) Estabelecer metas mensuráveis que contemplem:
     I. Qualidade e rastreabilidade dos laudos;
     II. Cumprimento de prazos acordados;
     III. Satisfação dos contratantes;
     IV. Eficiência tecnológica e organizacional.
c) Analisar dados e evidências como:
     I. Indicadores (retificação de laudos, laudos críticos, auditorias internas, entre outros);
     II. Eventos adversos e falhas de comunicação;
     III. Resultados de peer review e avaliações médicas;
     IV. Reclamações e sugestões de contratantes.
d) Conduzir reuniões de análise crítica com:
     I. Avaliação de resultados;
     II. Planos de ação com responsáveis e prazos;
     III. Acompanhamento das melhorias;
     IV. Verificação da eficácia.
e) Definir procedimento documentado de gestão de mudanças, contemplando:
     I. Avaliação de riscos e impactos;
     II. Participação das áreas impactadas e comunicação formal;
     III. Capacitação das equipes envolvidas;
     IV. Registros completos das mudanças (justificativa, responsáveis, data e validação).
f) Monitorar os impactos das mudanças por meio de indicadores, feedbacks e não conformidades.
g) Incorporar lições aprendidas ao SGQ e revisar políticas, treinamentos e sistemas, quando necessário.
h) Promover o engajamento da equipe médica e administrativa no ciclo de melhoria e mudança.
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PRINCÍPIO 4 – 
ÁREAS DE APOIO E SERVIÇOS 
COMPLEMENTARES EM 
TELERRADIOLOGIA
Garante que os serviços de telerradiologia contem com equipes qualificadas, insumos adequa-
dos e infraestrutura tecnológica segura, assegurando qualidade diagnóstica, rastreabilidade 
e conformidade regulatória. Abrange a gestão de pessoas, insumos, serviços terceirizados e 
tecnologia da informação, integrando processos que sustentam a prática remota, a proteção 
de dados e a inovação tecnológica com foco na segurança e eficiência.

                                                                                                                                                              Item 4.1 – Gestão de Pessoas
                                                                                                                                                        Define critérios para dimensionamento,                                                                                                                                 
                                                                                                                                                              recrutamento, capacitação contínua e ava-
liação de desempenho  dos profissionais, assegurando 
também saúde ocupacional, bem-estar, ética e canais de 
denúncia acessíveis.
	 Critérios:
	 • 4.1.1 Plano de Dimensionamento de Pessoal
	 • 4.1.2 Processo de Recrutamento, Seleção, 	
	 Admissão, Retenção e Desligamento – CORE
	 • 4.1.3 Habilitação e Capacitação Contínua – 	
	 CORE
	 • 4.1.4 Avaliação de Desempenho e Melhoria 	
	 Contínua
	 • 4.1.5 Gestão de Saúde, Segurança e Bem-Es-	
	 tar no Trabalho
	 • 4.1.6 Canal de Denúncia e Ações Preventivas 	
	 (Assédio, Ética e Conflitos)

Item 4.2 – Gestão de Insumos, Produtos e Serviços
Organiza os processos de aquisição, qualificação e 
acompanhamento de fornecedores e serviços terceiri-
zados, além da gestão de insumos críticos, garantindo 
disponibilidade, segurança e conformidade.
	 Critérios:
	 • 4.2.1 Gestão de Aquisição e Qualificação de 	
	 Fornecedores – CORE
	 • 4.2.2 Gestão dos Serviços Terceirizados – CORE

	 • 4.2.3 Gestão de Insumos Operacionais

Item 4.3 – Tecnologia da Informação
Consolida a gestão estratégica, infraestrutura e seguran-
ça da informação em telerradiologia, promovendo inte-
roperabilidade, confidencialidade, proteção de dados e 
adoção segura de novas tecnologias, incluindo inteligência 
artificial.
	 Critérios:
	 • 4.3.1 Gestão Estratégica de TI – CORE
	 • 4.3.2 Infraestrutura de TI e Manutenção de 		
	 Ativos – CORE
	 • 4.3.3 Segurança da Informação e Proteção de 		
	 Dados – CORE
	 • 4.3.4 Confidencialidade e Gestão de Fornece-		
	 dores de TI – CORE
	 • 4.3.5 Interoperabilidade e Integração Operacio-	
	 nal – CORE
	 • 4.3.6 Adoção de Novas Tecnologias
	 • 4.3.7 Uso de Inteligência Artificial (IA) IT
EM
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4.1
A gestão de pessoas em telerradiologia é essencial para assegurar 
que os serviços disponham de profissionais em número adequado e 
devidamente qualificados para a análise de exames e elaboração de 
laudos. Esse item contempla o planejamento do dimensionamento de 
pessoal, compatível com o volume de exames e a complexidade das 
modalidades laudadas, bem como a revisão periódica desse plane-
jamento diante de mudanças tecnológicas ou expansão de serviços.
Inclui processos estruturados de recrutamento, seleção, integra-
ção e desligamento, assegurando que os profissionais estejam 
alinhados à cultura de segurança e ética e preparados para atuar 
em ambiente digital e remoto. Engloba ainda a exigência de habi-
litação e titulação formal, além de programas contínuos de capa-
citação técnica, ética, regulatória e em segurança da informação.
A gestão de pessoas abrange também a avaliação de desempenho, 
com feedback estruturado, peer review e peer learning, orienta-
dos para a melhoria contínua. Soma-se a isso a responsabilidade 
de promover saúde, ergonomia, segurança e bem-estar, garan-
tindo equilíbrio físico, mental e digital em diferentes modelos de 
trabalho (remoto, híbrido ou presencial em centrais). Finalmente, 
estabelece a criação de canais de denúncia éticos e seguros, as-
segurando confidencialidade e prevenção de assédio ou confli-
tos, consolidando um ambiente profissional saudável e confiável.

Gestão de 
Pessoas
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ITEM 4.1
Gestão de Pessoas

4.1.1 Descrição do Critério:                                                                                                            
Plano de Dimensionamento de Pessoal

Explicação do Critério:
Assegura que o serviço de telerradiologia disponha de equipe adequada em número e qualificação para realizar 
a análise de exames e elaboração de laudos com qualidade e segurança, mantendo a rastreabilidade das compe-
tências e responsabilidades.

Exigência do Critério:
a) Elaborar e manter um plano documentado que defina a quantidade e competências dos profissionais 
da equipe de telerradiologia, conforme a complexidade e o volume de exames laudados.
b) Revisar periodicamente o plano de pessoal, considerando variações de demanda, expansão dos servi-
ços e atualizações tecnológicas.

4.1.2 Descrição do Critério:                                                              
Processo de Recrutamento, Seleção, Admissão, Retenção e Desligamento

CORE

Explicação do Critério:
Estabelece critérios claros para a contratação, integração, retenção e desligamento de profissionais para te-
lerradiologia, assegurando alinhamento com a cultura de segurança, ética, competências técnicas e domínio 
de plataformas digitais para a prática remota.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer critérios documentados de recrutamento e seleção, considerando o perfil técnico e 
comportamental necessário para a prática remota segura.
b) Desenvolver programa de integração que inclua cultura organizacional, proteção de dados (LGPD), 
segurança da informação, plataformas utilizadas e protocolos clínico-diagnósticos aplicáveis à atuação 
do profissional.
c) Formalizar critérios e manter registros para processos de desligamento, incluindo entrevistas de saída.
d) Garantir alinhamento entre o coordenador da área e a equipe de TI para finalização do acesso no 
momento do desligamento, evitando riscos de segurança.
e) Atualizar procedimentos sempre que houver alterações legais, contratuais ou sindicais.

4.1.3 Descrição do Critério:                                                              
Habilitação e Capacitação Contínua CORE

Explicação do Critério:
Garante que os profissionais que atuam na telerradiologia possuam habilitação e titulação adequadas, man-
tendo a regularidade profissional junto aos órgãos competentes, e que participem de programas contínuos de 
capacitação. Esses programas devem contemplar aspectos técnicos, éticos, regulatórios e de segurança da 
informação, promovendo também a atualização sobre protocolos clínico-diagnósticos e ferramentas tecnoló-
gicas utilizadas na prática remota.
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4.1.3 Descrição do Critério:                                                              
Habilitação e Capacitação Contínua CORE

Exigência do Critério:
a) Garantir que todos os médicos que laudam possuam CRM ativo, RQE e titulação reconhecida pelo 
CBR/AMB ou residência médica na especialidade, mantendo registros atualizados dos certificados de 
especialidade e da regularidade profissional.
b) Implementar programa de capacitação contínua que contemple, no mínimo:
     I. Protocolos clínico-diagnósticos aplicáveis às modalidades laudadas;
     II. Diretrizes técnicas do CBR e legislação vigente;
     III. Ética e sigilo profissional;
     IV. Segurança da informação e LGPD.
c) Registrar todos os treinamentos realizados, incluindo data, conteúdo, instrutor e frequência dos 
participantes, assegurando que sejam avaliados quanto à efetividade com base em indicadores de 
desempenho ou feedback.
d) Realizar treinamentos sempre que houver atualizações ou mudanças nos sistemas utilizados (RIS, 
PACS, telecomando, entre outros).

4.1.4 Descrição do Critério:                                                                                                            
Avaliação de Desempenho e Melhoria Contínua

Explicação do Critério:
Estabelece critérios para avaliação formal e periódica dos profissionais, contemplando a realidade contratual 
da telerradiologia, onde parte dos prestadores pode atuar como pessoa jurídica. A avaliação deve considerar 
indicadores de qualidade dos laudos, cumprimento de prazos, participação em ações de melhoria contínua, peer 
review e peer learning.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer metodologia formal para avaliação de desempenho dos médicos e equipe técnica de 
suporte, compatível com a relação contratual vigente.
b) Realizar peer review e peer learning de forma remota, documentando resultados, garantindo segu-
rança e confidencialidade das informações, e utilizando-os para melhoria contínua.
c) Fornecer feedback formal aos profissionais avaliados, com plano de ação individual para desenvolvi-
mento quando aplicável.
d) Revisar periodicamente as avaliações com base em indicadores institucionais de qualidade e desempenho.

4.1.5 Descrição do Critério:                                                                                                         
Gestão de Saúde, Segurança e Bem-Estar no Trabalho

Explicação do Critério:
Assegura a conformidade legal das relações de trabalho e a promoção da saúde e bem-estar dos profissionais 
que atuam na telerradiologia, seja em modelo remoto, híbrido ou presencial em centrais. Contempla seguran-
ça ocupacional, ergonomia, prevenção de doenças ocupacionais, equilíbrio físico e mental, e adequação às 
normas trabalhistas aplicáveis, considerando também prestadores PJ.
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4.1.6 Descrição do Critério:                                                              
Canal de Denúncia e Ações Preventivas (Assédio, Ética e Conflitos) CORE

Explicação do Critério:
Garante que todos os profissionais do serviço de telerradiologia — incluindo contratados, prestadores PJ e 
colaboradores indiretos — tenham acesso a um canal seguro e confidencial para relatar situações de assédio, 
conflitos ou outras violações éticas. Assegura também ações preventivas por meio de treinamentos e comuni-
cação contínua, promovendo um ambiente virtual e organizacional saudável.

Exigência do Critério:
a) Disponibilizar canal de denúncia seguro, acessível e confidencial, amplamente divulgado para todos 
os profissionais.
b) Garantir tratamento adequado e célere das denúncias, com registro, acompanhamento e medidas 
corretivas quando necessário.
c) Promover treinamentos obrigatórios sobre ética, respeito e prevenção ao assédio, com periodicidade 
anual e conteúdo atualizado, incluindo orientações específicas para o ambiente virtual.

4.1.5 Descrição do Critério:                                                                                                         
Gestão de Saúde, Segurança e Bem-Estar no Trabalho

Exigência do Critério:
a) Manter registros contratuais e comprovações de vínculo atualizadas, compatíveis com a forma 
de contratação.
b) Implementar políticas de ergonomia e segurança do trabalho, especialmente para profissionais 
em home office, com estímulo a pausas e uso de mobiliário e equipamentos adequados.
c) Monitorar e acompanhar exames periódicos dos profissionais quando exigido por lei ou por 
política interna, inclusive prestadores PJ, quando aplicável.
d) Promover ações de saúde mental e bem-estar digital, incluindo suporte psicológico ou canais de 
acolhimento emocional.
e) Estimular práticas que favoreçam o equilíbrio entre vida pessoal e profissional no contexto do 
trabalho remoto ou híbrido.

IT
EM
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4.2
A gestão de insumos, produtos e serviços em telerradiologia ga-
rante a disponibilidade e a qualidade dos recursos necessários 
para a operação remota. Inclui a aquisição e qualificação de for-
necedores, com critérios claros para identificar parceiros críticos 
como provedores de PACS, serviços de nuvem, telecomunicações, 
softwares e prestadores médicos pessoa jurídica. Essa gestão as-
segura contratos formais com cláusulas de sigilo, proteção de da-
dos e qualidade, bem como avaliações periódicas de desempenho.
Abrange também o monitoramento de serviços terceirizados, 
incluindo suporte de TI, plataformas de laudo e serviços médi-
cos, com definição de responsáveis, indicadores de desempe-
nho e planos de ação corretiva quando necessário. No campo 
dos insumos operacionais, contempla o planejamento de com-
pras, renovação e rastreabilidade de itens críticos, como cer-
tificados digitais, tokens, licenças de software e materiais de 
suporte, assegurando continuidade e segurança da operação.
Essa gestão fortalece a confiabilidade do serviço, reduz riscos 
de descontinuidade e garante que os parceiros envolvidos na ca-
deia de fornecimento atuem em conformidade com a legislação, 
com a LGPD e com os padrões de qualidade da telerradiologia.

Gestão de 
Insumos, 
Produtos e 
Serviços
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ITEM 4.2
Gestão de Equipamentos

4.2.1 Descrição do Critério:                                                              
Gestão de Aquisição e Qualificação de Fornecedores CORE

Explicação do Critério:
Assegura que o serviço de telerradiologia selecione e avalie fornecedores com base em critérios técnicos, de 
segurança da informação e desempenho operacional, priorizando os que impactam diretamente a qualidade 
do laudo e a proteção de dados.

Exigência do Critério:
a) Estabelecer política documentada de suprimentos e aquisição aplicável ao contexto da telerradiologia.
b) Classificar os fornecedores entre críticos e não críticos, considerando como críticos:
     I. Provedores de PACS/arquivamento de imagens (VNA) e plataformas de laudo/visualização;
   II. Serviços de armazenamento em nuvem e telecomunicações/conectividade;
   III. Fornecedores de soluções de TI (infraestrutura, segurança e software de missão crítica);
   IV. Prestadores médicos pessoa jurídica (PJ) vinculados à emissão de laudos.
c) Estabelecer metodologia padronizada para qualificação e avaliação periódica dos fornecedores 
críticos (por exemplo, sem se limitar a: checklist/scorecard com critérios, pesos, evidências e periodici-
dade), mantendo registros e planos de ação quando houver não conformidades.
d) Manter evidência de aprovação formal dos fornecedores críticos pela liderança técnica/administrativa.
e) Em aquisições urgentes (licenças, contratos emergenciais), registrar análise de risco/benefício e 
decisão justificada.
f) Nas integrações via sistemas do cliente (por exemplo, sem se limitar a: RIS do cliente + PACS + pla-
taforma de laudo), prever exigências contratuais e técnicas que assegurem rastreabilidade dos dados 
trocados e monitoramento da transmissão quando necessário.

4.2.2 Descrição do Critério:                                                               
Gestão dos Serviços Terceirizados CORE

Explicação do Critério:
Garante que serviços contratados (por exemplo, sem se limitar a: suporte técnico de TI, plataformas de 
laudo, conectividade/nuvem e prestadores médicos PJ) sejam monitorados quanto à qualidade, prazos, 
segurança da informação e integração fluida com os processos internos.

Exigência do Critério:
a) Identificar e documentar todos os serviços terceirizados, incluindo escopo de atuação, riscos envol-
vidos e critérios de acompanhamento.
b) Designar formalmente o(s) responsável(is) pela gestão desses serviços.
c) Garantir capacitação mínima aos terceirizados que acessem sistemas/dados (segurança da informa-
ção, uso de plataformas, ética e comunicação com clientes), com registros.
d) Avaliar periodicamente o desempenho, implantando plano de ação quando necessário, dos serviços 
terceirizados críticos, especialmente aqueles com impacto direto na emissão de laudos, como:
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4.2.2 Descrição do Critério:                                                               
Gestão dos Serviços Terceirizados CORE

Explicação do Critério:
Assegura a gestão técnica dos equipamentos da central de telerradiologia, desde sua aquisição até a desa-
tivação, abrangendo planejamento, manutenção, calibração e controle da qualidade.

     I. Médicos terceirizados;
     II. TI e suporte técnico remoto;
     III. Plataformas de laudos;
     IV. Serviços em eventual central física (por exemplo, sem se limitar a: manutenção de equipamentos 
ou rede).
e) Formalizar contratos com cláusulas que assegurem:
     I. Sigilo e proteção de dados;
     II. Qualidade e prazos;
     III. Rastreabilidade de entregas integrações de dados/imagens;
     IV. Conformidade com a LGPD e demais normas aplicáveis.
f) Nas integrações técnico‑operacionais com sistemas do cliente (por exemplo, sem se limitar a: RIS 
do cliente | PACS | plataforma de laudo), monitorar a transmissão e garantir a rastreabilidade quando 
necessário; registrar falhas e correções.

4.2.3 Descrição do Critério:                                                                                                         
Gestão de Insumos Operacionais 

Explicação do Critério:
Organiza o ciclo de insumos que dão suporte à operação remota de laudos (por exemplo, sem se limitar 
a: licenças e certificados digitais, mídias/periféricos, cartuchos/toners, baterias de nobreak, tokens), 
garantindo disponibilidade, controle e conformidade sem sobrepor o inventário de ativos de TI (tratado em 
Tecnologia da Informação).

Exigência do Critério:
a) Manter diretrizes de planejamento de compras e reposição para insumos operacionais, com níveis 
mínimos, prazos, responsáveis e orçamento.
b) Controlar validade/renovação de itens críticos digitais, como certificados ICP‑Brasil, tokens e licen-
ças de software de laudo/visualização, registrando responsáveis e prazos de renovação.
c) Registrar recebimento, guarda e consumo de insumos físicos (por exemplo, sem se limitar a: cartu-
chos, mídias, periféricos), com rastreabilidade e critérios de descarte sustentável.
d) Alinhar com TI os insumos que impactem segurança e continuidade (por exemplo, sem se limitar a: 
baterias de nobreak, mídias de backup), integrando a rotina de testes/renovações do plano de continui-
dade e segurança.
e) Prever fornecedores alternativos para insumos críticos e critérios de substituição em caso de ruptura.
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4.3
A tecnologia da informação constitui o pilar central da te-
lerradiologia, viabilizando a transmissão segura de exa-
mes, a interoperabilidade entre sistemas e a elaboração de 
laudos de forma remota. A gestão estratégica de TI deve ali-
nhar capacidade tecnológica, riscos cibernéticos e desempe-
nho de fornecedores aos objetivos do serviço, assegurando 
disponibilidade, rastreabilidade e conformidade regulatória.
A infraestrutura de TI deve ser estável, segura e redundante, com 
inventário atualizado de ativos, sistemas de contingência, políticas 
de acesso seguro e backup periódico dos dados. A segurança da in-
formação é prioridade, garantindo confidencialidade, integridade 
e disponibilidade dos dados clínicos por meio de autenticação ro-
busta, criptografia, monitoramento de vulnerabilidades e resposta 
a incidentes cibernéticos, sempre em conformidade com a LGPD.
A gestão inclui também a confidencialidade e avaliação contínua 
de fornecedores de TI, assegurando cláusulas contratuais claras 
e monitoramento da performance. A interoperabilidade deve per-
mitir que os sistemas da telerradiologia (PACS, RIS, plataformas 
de laudo) se integrem aos sistemas dos contratantes, com ras-
treabilidade completa das informações clínicas e diagnósticas.
Além disso, o serviço deve estar preparado para a adoção de no-
vas tecnologias e para o uso seguro da inteligência artificial, 
garantindo validação técnica, supervisão médica, transparên-
cia e registro formal de conformidade. Dessa forma, a TI em te-
lerradiologia não apenas sustenta a operação remota, mas tam-
bém promove inovação, segurança e qualidade diagnóstica.

Tecnologia 
da 
Informação
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ITEM 4.3
Gestão de Insumos, Produtos e Serviços

4.3.1 Descrição do Critério:                                                               
Gestão Estratégica de TI CORE

Explicação do Critério:
Em telerradiologia, a TI sustenta a operação remota, a segurança da informação e a interoperabilidade com 
os sistemas do cliente. A gestão estratégica deve alinhar capacidade tecnológica, riscos e fornecedores 
críticos aos objetivos do serviço, observando papéis LGPD (cliente como controlador; telerradiologia como 
operador, salvo disposição contratual diversa).

Exigência do Critério:
a) Realizar análise de riscos de TI contemplando aspectos operacionais, clínicos (impacto em SLA/achados 
críticos), jurídicos e cibernéticos.
b) Estabelecer plano estratégico de gestão da informação com indicadores para monitorar:
     I. Capacidade/consumo de armazenamento (local ou nuvem) e performance;
     II. Desempenho de serviços/servidores/estações de trabalho (tempo de resposta, disponibilidade, upti-
me de fornecedores críticos conforme SLA);
     III. (Excluído) – “atualizações de segurança e antivírus” (este controle fica no 4.4.3).
     IV. SLA de fornecedores críticos de tecnologia (alvos de disponibilidade e tempos de resposta).
c) Designar formalmente o responsável por TI com atribuições e autoridade definidas.
d) Implantar políticas de acesso remoto seguro, com autenticação robusta, rastreabilidade e controle de 
perfis/permissões.
e) Assegurar conformidade regulatória, incluindo:
     I. Licenciamento de software;
     II. Registro/regularidade de sistemas e dispositivos quando aplicável perante órgãos reguladores;
     III. Prazo de guarda aplicável à telerradiologia para laudos e registros sob responsabilidade da telerradio-
logia conforme regulamentação específica;
     IV. Sigilo e integridade dos dados do paciente;
     V. Logs de acesso auditáveis.
f) Monitorar falhas de transmissão com alertas e registros de correção.

4.3.2 Descrição do Critério:                                                               
Infraestrutura de TI e Manutenção de Ativos

CORE

Explicação do Critério:
Garante estabilidade, disponibilidade e segurança da infraestrutura de TI que suporta o telelaudo (esta-
ções, monitores diagnósticos, rede, serviços em nuvem, PACS/RIS quando aplicável), incluindo inventário, 
qualidade de monitores e contingência.

Exigência do Critério:
a) Proteção contra queda de energia em centrais físicas (se existirem): nobreaks e/ou geradores dimen-
sionados para o parque de TI essencial ao laudo.
b) Inventário atualizado de ativos de TI, contendo identificação, fabricante, número de série, data de aqui-
sição, status, localização (física/lógica) e vínculo a contratos/SLA.
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4.3.2 Descrição do Critério:                                                               
Infraestrutura de TI e Manutenção de Ativos

CORE

c) Monitoramento de temperatura/umidade apenas quando houver equipamentos locais sensíveis (por exem-
plo, sem se limitar a: racks/servidores instalados localmente). Não se aplica para serviços 100% na nuvem.
d) Controles de acesso físico e lógico a ativos/sistemas críticos, com registro e revisão periódica de acessos.
e) Planos de contingência para indisponibilidade de PACS/sistemas de laudo: notificação às equipes, fluxos 
alternativos e, quando previsto contratualmente, redirecionamento para laudo local do cliente em urgências.
f) Backups regulares dos artefatos sob responsabilidade da telerradiologia (por exemplo, sem se limitar a: 
banco de laudos), com teste de restauração e registro de integridade.
g) Rastreabilidade e segurança das conexões com os clientes (VPN/criptografia, segregação de redes, 
registros de sessão).
h) Monitores diagnósticos: garantir adequação de resolução, luminância e curva DICOM/GSDF conforme 
padrões técnicos aceitos pelo CBR e legislações vigentes, com rotina de controle de qualidade/calibração 
documentada; registro/regularidade junto à ANVISA, quando aplicável.
i) PACS e soluções correlatas: assegurar que soluções utilizadas estejam regularizadas quando aplicável, e 
validadas quanto a desempenho/compatibilidade para o fluxo de telelaudos.

4.3.3 Descrição do Critério:                                                               
Segurança da Informação e Proteção de Dados CORE

Explicação do Critério:
Este critério assegura que os serviços de telerradiologia protejam adequadamente os dados dos pacientes, 
garantindo integridade, confidencialidade, rastreabilidade, disponibilidade, em conformidade com a LGPD 
e outras regulamentações. A segurança digital é uma das principais responsabilidades dos serviços que 
operam exclusivamente de forma remota.

Exigência do Critério:
a) Implementar autenticação robusta (preferencialmente MFA) para acesso a sistemas.
b) Restringir e registrar acessos a dados pessoais/clínicos por perfis de usuário (princípio do menor privilégio).
c) Garantir que sistemas e processos atendam à LGPD e normas setoriais (CFM/CBR), com DPIA/relatórios 
de impacto quando necessário.
d) Assegurar que todos os documentos eletrônicos originados e assinados por médicos — incluindo laudos, 
prescrições e solicitações médicas — sejam assinados digitalmente com certificado ICP-Brasil ou por outro 
meio legalmente aceito que assegure a integridade, autenticidade e rastreabilidade do documento, em 
conformidade com os requisitos legais aplicáveis. 
e) Assegurar que todos os documentos eletrônicos assinados por pacientes ou representantes — incluin-
do termos de consentimento e outros documentos correlatos — sejam formalizados por meio legalmente 
aceito que assegure a integridade, autenticidade e rastreabilidade do documento.
f) Garantir que tais documentos sejam armazenados de forma segura, acessível e rastreável, preservando 
sua integridade pelo prazo legal de guarda.
g) Gestão de vulnerabilidades e atualizações: manter patching do SO/aplicativos, antimalware e hardening 
registrados e auditáveis.
h) Acesso remoto seguro (VPN/criptografia/firewalls), com políticas de uso fora da sede e guarda de evidências.
i) Gestão de incidentes cibernéticos: detecção, resposta, registro, comunicação e lições aprendidas.
j) Garantir proteção de registros físicos (quando existirem) quanto a guarda/sigilo/acesso.
l) Garantir que os registros físicos (quando existentes) estejam protegidos e atendam aos prazos de guarda e sigilo.



271

©NORMA PADI  |  Versão 2025  |  Todos os direitos reservados

4.3.4 Descrição do Critério:                                                               
Confidencialidade e Gestão de Fornecedores de TI CORE

Explicação do Critério:
Garante que todos os fornecedores de tecnologia da informação envolvidos no fluxo de exames (por 
exemplo, sem se limitar a: PACS, RIS, nuvem, telecomando) atendam aos requisitos de confidencialidade, 
segurança da informação e desempenho operacional. A gestão deve incluir cláusulas contratuais claras e 
avaliação periódica da performance, assegurando rastreabilidade e conformidade legal.

Exigência do Critério:
a) Garantir assinatura de termos de sigilo/confidencialidade de colaboradores, contratados e terceiros.
b) Monitorar a transmissão de dados entre sistemas e garantir a rastreabilidade quando necessário (logs e 
trilhas de auditoria suficientes para reconstituir eventos relevantes).
c) Estabelecer critérios técnicos mínimos para proteção dos dados enviados a sistemas externos (cripto-
grafia, segregação, controle de chaves).
d) Incluir em contratos de TI cláusulas de:
     I. Segurança da informação;
     II. Conformidade com LGPD;
     III. Qualidade e rastreabilidade dos dados;
     IV. Responsabilidade e resposta por falhas/perda de dados.
e) Definir e aplicar metodologia documentada para avaliação periódica dos fornecedores, considerando 
critérios técnicos, legais e de segurança da informação.
f) Avaliar periodicamente fornecedores críticos quanto ao cumprimento dos requisitos e manter registros 
e realizar ações corretivas quando aplicável.

4.3.5 Descrição do Critério:                                                               
Interoperabilidade e Integração Operacional CORE

Explicação do Critério:
Garante a integração eficaz e a rastreabilidade entre os sistemas da telerradiologia (RIS, PACS, plataformas 
de laudo) e os sistemas do contratante, assegurando que os laudos sejam elaborados com acesso a todos 
os dados clínicos, imagens e exames anteriores necessários. A interoperabilidade é essencial para promo-
ver a segurança do paciente, a integridade das informações compartilhadas e a continuidade assistencial, 
mesmo em prestação remota.

Exigência do Critério:
a) Assegurar e comprovar a interoperabilidade entre o PACS/sistema de laudos da telerradiologia e os sistemas 
do cliente contratante, incluindo conectividade, mapeamento de campos e testes de ida/volta, permitindo ras-
treabilidade completa das informações clínicas e diagnósticas.
b) Monitorar falhas na integração de dados e imagens, garantindo que sejam documentadas, analisadas quanto à 
causa raiz e que ações corretivas sejam implementadas imediatamente.
c) Manter rastreabilidade de todas as informações críticas recebidas do contratante, incluindo imagens, exames 
anteriores, informações clínicas essenciais, e garantir também a rastreabilidade das versões do laudo produzido.
d) Documentar e rastrear a utilização de modelos de laudos no sistema da telerradiologia, garantindo que:
     I. Os modelos estejam devidamente padronizados, revisados e aprovados pelo corpo clínico responsável, com 
controle de versões no sistema;
     II. Qualquer alteração nos modelos seja registrada de forma rastreável, com histórico de modificações, data, 
hora e responsável técnico;
     III. O sistema permita, quando aplicável, a configuração de modelos por modalidade, respeitando as diretrizes 
clínicas acordadas com o contratante.
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4.3.5 Descrição do Critério:                                                               
Interoperabilidade e Integração Operacional CORE

e) Oferecer treinamento contínuo aos usuários internos da telerradiologia sobre novos sistemas, atuali-
zações e funcionalidades que impactem a integração e o fluxo operacional, garantindo registro formal da 
participação para fins de auditoria e melhoria contínua.
f) Assegurar que as informações compartilhadas com o serviço de telerradiologia pelo contratante incluam, 
no mínimo:
     I. Dados clínicos completos do paciente;
     II. Laudos anteriores e exames correlacionados;
     III. Imagens médicas associadas, garantindo qualidade diagnóstica adequada..
g) Realizar treinamentos quando houver mudanças de sistemas/processos que afetem a integração.

4.3.6 Descrição do Critério:                                                                                                         
Adoção de Novas Tecnologias

Explicação do Critério:
A adoção de novas tecnologias (sistemas, ferramentas, práticas) deve ser segura, validada e regulada, com 
gestão de riscos que assegure que a tecnologia não prejudique o paciente nem comprometa a operação.

Exigência do Critério:
a) Documentar critérios de avaliação técnica e validação antes da implantação (testes de performance, 
compatibilidade, segurança, impacto operacional).
b) Assegurar conformidade com legislações pertinentes e normas setoriais (por exemplo, sem se limitar 
a: registros/regulares “quando aplicável”, LGPD, CFM/CBR).
c) Conduzir análise de riscos (assistencial/operacional/cibernético), definir barreiras e plano de mitiga-
ção com foco em segurança do paciente e do processo.
d) Monitorar a eficácia e segurança pós-implantação, com ajustes quando necessário.
e) Treinar a equipe antes da entrada em produção, registrando alcance e entendimento.

4.3.7 Descrição do Critério:                                                                                                           
Uso de Inteligência Artificial (IA)

Explicação do Critério:
O uso de IA na telerradiologia deve ser validado, supervisionado por médico e transparente; a IA apoia, 
mas não substitui a avaliação clínica.

Exigência do Critério:
a) Da) Validar tecnicamente os algoritmos de IA antes do uso clínico (escopo, sensibilidade/especificida-
de esperada, limites).
b) Garantir que todos os resultados de IA sejam avaliados por médico antes da liberação (não necessa-
riamente radiologista, conforme seus comentários de abrangência).
c) Monitorar eficácia e segurança da IA (auditorias de desempenho; drift de dados).
d) Treinar profissionais quanto a limites, riscos e boas práticas no uso da IA.
e) Manter registros de conformidade, validação e treinamento das soluções implantadas.
f) Declaração de limitações: inserir no laudo ou visor de resultados um aviso padronizado informando 
que a IA é ferramenta auxiliar e não dispensa a interpretação do médico responsável.
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PRINCÍPIO 5 – 
INFRAESTRUTURA E SUSTEN-
TABILIDADE AMBIENTAL EM 
TELERRADIOLOGIA
Garante que os serviços de telerradiologia contem com infraestrutura adequada e práticas 
sustentáveis, assegurando acessibilidade, ergonomia, eficiência de recursos e conformidade 
ambiental. Considera tanto os serviços com centrais físicas quanto aqueles 100% remotos, 
com adaptações conforme aplicabilidade.

                                                                                                                                                                Item 5.1 – Infraestrutura
                                                                                                                                                                Abrange planejamento e adequação dos ambientes físicos (quando existentes), acessibilidade inclusiva e                                                                                                                                                
                                             gestão de resíduos com foco em sustentabilidade. Assegura segurança contra incêndio, ergonomia, conforto
e eficiência energética, além de promover o uso consciente de recursos naturais e a adoção de políticas ambientais.

	 Critérios:
	 • 5.1.1 Planejamento e Adequação dos Ambientes (aplicável apenas a serviços com central física)
	 • 5.1.2 Inclusão e Acessibilidade (aplicável a centrais físicas e parcialmente a plataformas digitais)

Item 5.2 – Gestão Ambiental: Uso Sustentável de Recursos e Resíduos
Abrange a adoção de práticas sustentáveis para o uso racional de recursos naturais, a implementação do Plano de 
Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS), a logística reversa de insumos e a redução de impactos 
ambientais, assegurando a conformidade com normas ambientais e sanitárias vigentes.

	 Critérios:
	 • 5.2.1 Gestão de Resíduos e Sustentabilidade Ambiental (aplicável apenas a serviços com central física) IT

EM
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IT
EM

5.1
Assegura que, quando houver centrais físicas de laudos, os 
ambientes atendam integralmente às normas técnicas e re-
gulatórias, garantindo condições adequadas de ergonomia, 
conforto térmico, iluminação e segurança contra incêndio. 
Também contempla a sinalização de áreas restritas, rotas de 
evacuação e dispositivos de segurança atualizados. A acessi-
bilidade e a inclusão são princípios fundamentais, abrangen-
do tanto adaptações físicas em centrais quanto ferramentas 
digitais compatíveis para profissionais com deficiência. Além 
disso, promove práticas sustentáveis e responsáveis na gestão 
de resíduos administrativos e eletrônicos, na eficiência ener-
gética e no uso consciente da água, estimulando fornecedores 
e colaboradores a adotarem as mesmas diretrizes ambientais.

Infraes-
trutura
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ITEM 5.1
Infraestrutura

5.1.1

Descrição do Critério:                                                                                                           
Planejamento e Adequação dos Ambientes

Aplicável somente para serviços com central física. Não aplicável para serviços 100% remotos.

Explicação do Critério:
Para serviços de telerradiologia com central física, é essencial garantir que os ambientes atendam às 
normas técnicas e regulatórias, assegurando segurança, conforto e privacidade aos profissionais. A 
adequação deve prever sinalização clara, rotas de evacuação e áreas classificadas com os controles 
necessários, incluindo medidas de segurança contra incêndio.

Exigência do Critério:
a) Comprovar a adequação da estrutura física às legislações e normas aplicáveis a serviços de saúde e segu-
rança do trabalho.
b) Sinalizar e delimitar áreas de acesso restrito, como locais de equipamentos ou servidores.
c) Garantir conforto térmico, ergonômico e de iluminação nos ambientes de trabalho da central de laudos.
d) Implementar sinalização de segurança em áreas com risco elétrico ou tecnológico (por exemplo, sem se 
limitar a: salas de servidores).
e) Manter dispositivos e sistemas de segurança contra incêndio atualizados, como extintores e sinalização de 
emergência, com inspeções periódicas documentadas.

5.1.2 Descrição do Critério:                                                               
Inclusão e Acessibilidade CORE

Explicação do Critério:
Os serviços com estrutura física devem garantir acessibilidade e inclusão para todos os profissionais. Em 
plataformas digitais, deve-se assegurar recursos compatíveis para profissionais com deficiência.

Exigência do Critério:
a) Assegurar sinalização acessível e sistemas de comunicação compatíveis com necessidades específicas.
b) Adaptar rotas e áreas de circulação para cadeiras de rodas (quando aplicável).
c) Disponibilizar ferramentas digitais acessíveis para profissionais com deficiência, quando aplicável. IT

EM
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IT
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5.2
Busca assegurar que os serviços de telerradiologia com es-
trutura física adotem práticas responsáveis e sustentáveis no 
uso de recursos naturais e no gerenciamento de resíduos. En-
globa a implementação de planos de gerenciamento que con-
templem a segregação, rastreabilidade e descarte seguro de 
resíduos, em conformidade com legislações vigentes e normas 
de biossegurança. Estimula ações de reciclagem, reutilização e 
economia circular, priorizando fornecedores que adotem prá-
ticas ambientais responsáveis. Também promove a eficiência 
energética, por meio de tecnologias sustentáveis, manutenção 
preventiva de equipamentos e incentivo ao uso de fontes reno-
váveis. O consumo de água deve ser monitorado e otimizado, 
com iniciativas de reaproveitamento e campanhas de cons-
cientização. Por fim, a política de sustentabilidade ambiental 
deve estar formalmente estabelecida, com objetivos e metas 
claras, engajando colaboradores, pacientes e fornecedores na 
construção de um ambiente mais consciente e sustentável.

Gestão 
Ambiental - 
Uso Sustentável 
de Recursos 
e Resíduos
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ITEM 5.2
Gestão Ambiental - Uso Sustentável de Recursos e Resíduos

5.2.1 Descrição do Critério:                                                                                                           
Gestão de Resíduos e Sustentabilidade Ambiental

Explicação do Critério:
Garante que a central de laudos adote práticas de gestão de resíduos e políticas sustentáveis, com 
foco no descarte seguro de eletrônicos e resíduos administrativos, reaproveitamento de materiais, 
eficiência energética e consumo consciente de água.

Exigência do Critério:
a) Ea) Favorecer a contratação de fornecedores licenciados para coleta, descarte e logística reversa de 
resíduos, especialmente eletrônicos e equipamentos.
b) Implementar pontos de coleta seletiva para papel, plástico, cartuchos, pilhas e outros materiais recicláveis.
c) Estimular a reutilização de materiais e adoção de práticas de economia circular.
d) Monitorar e implementar ações de eficiência energética, priorizando equipamentos com selo de eficiên-
cia e manutenção preventiva.
e) Promover campanhas internas para uso consciente de energia e recursos.
f) Monitorar o consumo de água, realizar manutenção preventiva e avaliar ações de redução de desperdí-
cio, como reaproveitamento de água da chuva e instalação de dispositivos economizadores.
g) Manter política formal de sustentabilidade ambiental, com metas e indicadores de desempenho, esti-
mulando fornecedores e colaboradores a adotarem as mesmas diretrizes.
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 	 • ABRASSO: Associação Brasileira de Ava-	
	 liação Óssea e Osteometabolismo

• Acessibilidade: Conjunto de medidas e adapta-
ções que garantem a todas as pessoas, incluindo 
aquelas com deficiência ou mobilidade reduzida, a 
possibilidade de utilizar espaços, serviços e infor-
mações de forma autônoma, segura e igualitária.

• Achado Crítico: Resultado clínico relevante 
identificado em um exame que exige comunica-
ção rápida com o médico solicitante ou paciente 
para intervenção imediata.

• ACLS (Advanced Cardiovascular Life Support): 
Treinamento avançado de suporte cardiovascu-
lar que capacita profissionais de saúde a reco-
nhecer e tratar emergências cardíacas, como 
arritmias graves, infarto agudo do miocárdio e 
parada cardiorrespiratória.

• ACR (American College of Radiology): Organiza-
ção médica dos Estados Unidos dedicada ao avan-
ço da prática da radiologia, diagnóstico por ima-
gem, radioterapia, medicina nuclear e cuidados 
médicos relacionados. O ACR estabelece diretri-
zes, critérios de adequação, protocolos técnicos e 
padrões de qualidade para a realização de exames 
de imagem, com o objetivo de garantir diagnós-
ticos precisos e a segurança dos pacientes. Suas 
recomendações são amplamente utilizadas como 
referência internacional na padronização de exa-
mes e métodos de imagem.”

• Afonia: Perda total ou significativa da capaci-
dade de produzir sons audíveis devido a altera-
ções nas cordas vocais, no trato respiratório ou 
em condições neuromusculares. No contexto da 
Ressonância Magnética (RM) e da Tomografia 
Computadorizada (TC), pacientes com afonia 
podem enfrentar dificuldades na comunicação 
verbal durante o exame, tornando essencial a 
adoção de medidas que garantam sua segurança 
e conforto. Isso inclui a disponibilização de cam-
painha de emergência, instruções claras antes 
do exame e, se necessário, formas alternativas 
de comunicação, como gestos ou dispositivos 
assistivos, para assegurar que o paciente con-

siga sinalizar qualquer desconforto ou intercor-
rência durante o procedimento.

• ALARA (As Low As Reasonably Achievable): 
Princípio de radioproteção que orienta a mini-
mização da exposição à radiação ao menor nível 
possível, considerando fatores técnicos, econô-
micos e a obtenção de imagens de qualidade.

• AMB – Associação Médica Brasileira: Entidade 
representativa dos médicos brasileiros respon-
sável, entre outras funções, pela elaboração da 
Classificação Brasileira Hierarquizada de Proce-
dimentos Médicos (CBHPM).

• Análise Crítica Financeira: Avaliação periódica 
dos dados financeiros da instituição para emba-
sar decisões estratégicas e promover melhorias 
no planejamento econômico.

• Análise Crítica: Processo de avaliação sistemá-
tica dos resultados, processos e indicadores de 
desempenho do Sistema de Gestão da Qualidade 
(SGQ), com o objetivo de identificar tendências, 
desvios e oportunidades de melhoria, garantindo 
a eficácia das ações implementadas e promo-
vendo ajustes estratégicos quando necessários.

• Análise de Impacto Financeiro: Avaliação do 
retorno econômico e dos custos envolvidos em 
um investimento, considerando sua viabilidade e 
impacto na sustentabilidade da instituição.

• Anestesia: Conjunto de procedimentos farma-
cológicos utilizados para promover ausência de 
dor e/ou consciência durante exames ou proce-
dimentos. Pode ser geral, regional ou local, con-
forme a complexidade e necessidade clínica.

• Ansiedade: Estado emocional caracterizado por 
preocupação, tensão ou medo relacionado à rea-
lização do exame. Pode afetar a compreensão das 
orientações, a colaboração do paciente e a qualida-
de do exame, exigindo acolhimento, comunicação 
clara e, em alguns casos, suporte psicológico.

• Área Controlada: Espaço onde há risco poten-
cial de exposição à radiação ionizante ou outros 

A
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agentes físicos, exigindo controle de acesso, si-
nalização específica e medidas de proteção para 
garantir a segurança de ocupantes e visitantes.

• Artefato: Elemento visual presente na imagem 
diagnóstica que não corresponde à anatomia ou 
patologia real do paciente, podendo comprome-
ter a interpretação médica. Exemplos: linhas, 
manchas de processamento, sobreposição de 
estruturas, marcas do detector, objetos exter-
nos (fios de cabelo, joias), pixels defeituosos, 
ruídos de aquisição ou distorções de imagem.

• Assédio Moral: Exposição de um colaborador 
a situações humilhantes e constrangedoras re-
petitivas no ambiente de trabalho, afetando sua 
dignidade e bem-estar.

• Assédio Sexual: Conduta indesejada de conota-
ção sexual que pode ocorrer no ambiente de tra-
balho, criando um ambiente hostil ou ofensivo.

• Áudio Bidirecional: Sistema de comunicação 
que permite a transmissão e recepção de áudio 
em tempo real entre duas partes, possibilitando 
a comunicação verbal contínua entre o operador 
remoto e o paciente durante o exame.

• Autonomia do Paciente: Direito do paciente de 
tomar decisões sobre seu próprio tratamento e 
procedimentos médicos, com base em informa-
ções claras e compreensíveis.
 
• Avaliação Clínica: É o processo de coleta e aná-
lise sistemática de informações sobre o estado 
de saúde do paciente, realizado antes da reali-
zação de exames ou procedimentos. Envolve a 
investigação do histórico médico, uso atual de 
medicamentos, alergias, cirurgias prévias, con-
dições clínicas associadas e a avaliação do risco 
relacionado ao procedimento, como a necessida-
de de sedação ou uso de contraste. A avaliação 
clínica é essencial para prevenir intercorrências, 
identificar contraindicações e garantir a segu-
rança do paciente durante o atendimento. Deve 
ser registrada de forma completa, datada, assi-
nada e conter a identificação do profissional com 
registro no órgão de classe.

• Avaliação de Desempenho: Processo estrutura-
do para medir a performance dos colaboradores 
em relação às suas responsabilidades, metas e 
expectativas organizacionais. 

• Avaliação prévia à realização do exame: Pro-
cesso sistemático de avaliação inicial de pacien-
tes, também chamado de triagem, utilizado para 
classificar riscos, identificar necessidades espe-
cíficas e priorizar atendimentos. Na radiologia, a 
avaliação prévia garante segurança, preparo ade-
quado e direcionamento correto do exame.

• AVR (Advanced Ventilation and Resuscitation): 
Certificação exigida para médicos que atuam em 
serviços de imagem, oferecida exclusivamente 
pelo CBR. O curso proporciona treinamento espe-
cífico em ventilação avançada e ressuscitação, 
preparando os profissionais para atender inter-
corrências, como reações adversas a contrastes 
ou emergências que podem ocorrer durante a re-
alização dos exames de diagnóstico por imagem.

           • Biossegurança: Conjunto de medidas                                                                                                                                          
                e protocolos para prevenir riscos bioló-                                                                                                                                           
            gicos, químicos e físicos, garantindo a 
proteção de profissionais, pacientes e meio am-
biente contra exposições e contaminações em 
ambientes de saúde.

• BI-RADS® (Breast Imaging Reporting and Data 
System): Sistema padronizado de categorização de 
achados em exames de mamografia, ultrassonogra-
fia mamária e ressonância magnética das mamas, 
desenvolvido pelo American College of Radiology 
(ACR). O BI-RADS classifica os resultados em catego-
rias numéricas (0 a 6), auxiliando na interpretação 
dos exames e na definição da conduta clínica.

• BLS (Basic Life Support): Treinamento de suporte 
básico de vida, focado em técnicas de reanimação 
cardiopulmonar (RCP) e primeiros socorros para 
atendimento de emergências antes da chegada de 
suporte avançado.”

• Bowie & Dick: Teste realizado em esterilizado-
res a vapor para avaliar a eficiência da remoção 
de ar e a penetração do vapor.

B
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• Burnout: Síndrome de esgotamento profissio-
nal resultante de estresse crônico no trabalho. 

         • CAE – Controle Automático de Expo-                                                                                                                                            
                       sição: Sistema presente em equipamen-                                                                                                                                       
             tos de imagem que ajusta automatica-
mente os parâmetros de exposição, otimizando a 
qualidade da imagem e a dose de radiação.

•  Calibração: Processo técnico de ajuste e veri-
ficação da precisão dos equipamentos de diag-
nóstico por imagem ou monitoramento clínico, 
por meio da comparação de suas medições com 
padrões reconhecidos. Deve ser realizada em 
intervalos regulares, conforme recomendação 
do fabricante ou normas vigentes, garantindo 
resultados exatos, confiáveis e dentro dos limi-
tes de segurança e qualidade estabelecidos. A 
calibração deve ser documentada, rastreável e 
executada por profissional qualificado.

• Calibrador de Doses: Equipamento utilizado 
para medir a atividade radioativa dos radiofár-
macos antes da sua administração, assegurando 
que o paciente receba a dose correta conforme o 
protocolo clínico e normativo.

• Canais de Consulta de Preços: Meios disponi-
bilizados pela instituição para que os pacientes 
acessem informações sobre valores e condições 
de pagamento, como sites, aplicativos e atendi-
mento presencial.

• Canal de Denúncias: Ferramenta que permite 
que colaboradores e partes interessadas relatem 
infrações ao Código de Conduta de forma confi-
dencial e segura, podendo incluir anonimização.

• Capacitação Contínua: Processo de treinamen-
to e atualização regular dos profissionais, garan-
tindo alinhamento com novas tecnologias, práti-
cas e normativas. 

• CAT (Comunicação de Acidente de Trabalho): 
Documento legal utilizado para registrar oficial-
mente acidentes de trabalho e doenças ocupa-
cionais perante a Previdência Social.

• Causa-raiz: Fatores primários que levam a uma 
não conformidade ou problema operacional, 
identificados por meio de metodologias de análi-
se para definir ações corretivas eficazes. 

• Cenário adverso: Situação inesperada que pode 
comprometer a qualidade, segurança ou continui-
dade dos serviços prestados, como falhas técni-
cas, desastres naturais, epidemias ou ausência 
de profissionais essenciais. Deve ser previsto em 
planos de contingência e gestão de riscos.

• CFM (Conselho Federal de Medicina): Entidade 
reguladora responsável por normatizar e fiscali-
zar o exercício da medicina no Brasil, garantindo 
a qualidade da assistência médica e a seguran-
ça dos pacientes. No contexto de diagnóstico 
por imagem, o CFM estabelece diretrizes para 
a prática médica, incluindo o uso de radiação, 
a administração de contrastes e a exigência de 
qualificações específicas para profissionais que 
realizam e interpretam exames.

• CIPA (Comissão Interna de Prevenção de Aci-
dentes): Comissão prevista na legislação traba-
lhista, voltada para a prevenção de acidentes e 
promoção da saúde ocupacional no ambiente de 
trabalho.

• Claustrofobia: Medo intenso e irracional de am-
bientes fechados ou confinados, comum em exa-
mes como a ressonância magnética. Pode gerar 
recusa ao exame, desconforto físico e emocio-
nal, sendo necessário adotar estratégias como 
sedação leve, presença de acompanhante ou uso 
de equipamentos abertos.

• CNEN (Comissão Nacional de Energia Nuclear): Ór-
gão federal responsável por regulamentar, controlar 
e fiscalizar as atividades que envolvam materiais 
radioativos no Brasil. Estabelece normas técnicas e 
requisitos de segurança para proteção radiológica.

• CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos 
de Saúde): Sistema do Ministério da Saúde que 
registra e mantém dados atualizados sobre to-
dos os estabelecimentos de saúde no Brasil.

C
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• Cooperativado: Profissional vinculado a uma co-
operativa, prestando serviços sem vínculo empre-
gatício direto com a instituição contratante.

                • COREN – Conselho Regional de Enfermagem
                • COREN – Conselho Regional de Enfermagem

• CQ (Controle de Qualidade): Conjunto de proce-
dimentos e testes realizados periodicamente para 
garantir que equipamentos e processos atendam 
aos padrões técnicos, assegurando a precisão dos 
resultados e a segurança dos pacientes.

	 • CRBM – Conselho Regional de Biomedicina
	 • CRBM – Conselho Regional de Biomedicina
	 • CREFITO – Conselho Regional de Fisio-                                                                                                                                           
                 terapia e Terapia Ocupacional

• Critérios de Precificação: Parâmetros utiliza-
dos para definir os valores cobrados pelos servi-
ços, considerando custos operacionais, margem 
de lucro e estratégias de mercado.

	 • CRM – Conselho Regional de Medicina
	 • CRM – Conselho Regional de Medicina

• CRM (Conselho Regional de Medicina): Órgão re-
gulador responsável pela fiscalização e registro 
dos médicos em cada estado do Brasil, assegu-
rando o exercício legal e ético da profissão.
	
	 • CRN – Conselho Regional de Nutrição
	 • CRTR – Conselho Regional de Técnicos                                                                                                                                         
                em Radiologia
	 • CRTR – Conselho Regional de Técnicos                                                                                                                                         
                em Radiologia

• Código de Conduta e Ética: Documento institu-
cional que estabelece diretrizes para comporta-
mentos e posturas esperadas dos colaboradores, 
prevenindo conflitos de interesse e garantindo 
integridade.

• Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico 
por Imagem (CBR): Entidade que representa os 
médicos radiologistas no Brasil, promovendo a 
educação continuada, a defesa profissional, a 
acreditação de serviços de imagem e a definição 

de protocolos técnicos para exames de imagem.
• Comandos Executados: Conjunto de ações reali-
zadas dentro de um sistema ou interface digital, 
como manipulação de imagens, envio de relató-
rios ou execução de exames por telecomando.

• Comissão de Dilemas Éticos: Grupo responsável 
pela análise e discussão de casos complexos que 
envolvam dilemas éticos no atendimento e ges-
tão de serviços de saúde.

• Comissão de Ética Médica: Comitê formado por 
médicos para analisar e deliberar sobre condu-
tas éticas dentro do serviço de saúde, garantin-
do conformidade com o Código de Ética Médica.

• Comissão de Gerenciamento de Riscos: Grupo res-
ponsável pela identificação, análise e mitigação de 
riscos operacionais e estratégicos em serviços de 
radiologia diagnóstica ou intervencionista.

• Comissões Obrigatórias: Grupos de trabalho 
instituídos dentro de uma instituição para cum-
prir exigências legais e regulatórias, promoven-
do segurança, qualidade e conformidade nos 
processos assistenciais e administrativos.

• Comitê de Ética/Conduta: Grupo responsável 
por analisar e conduzir denúncias de comporta-
mentos inadequados, dilemas éticos e violações 
do Código de Conduta.

• Comodato: Modalidade contratual em que um 
bem (equipamento ou imóvel) é cedido gratui-
tamente para uso por tempo determinado, sem 
transferência de propriedade.

• Compliance Anticorrupção e Antissuborno: Po-
líticas e procedimentos para prevenir e comba-
ter práticas de corrupção e suborno, garantindo 
transparência e ética nos processos institucio-
nais.

• Compliance de Privacidade: Diretrizes para 
proteção de dados pessoais, garantindo confor-
midade com normas como a LGPD (Lei Geral de 
Proteção de Dados) e GDPR.
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• Compliance Financeiro: Conjunto de medidas 
que asseguram que a instituição esteja em con-
formidade com normas contábeis e regulamen-
tos financeiros aplicáveis.

• Compliance Institucional: Monitoramento e 
aplicação de políticas internas que assegurem a 
conformidade da instituição com normas regula-
tórias e operacionais.

• Compliance Tributário: Garantia de que a ins-
tituição cumpre todas as obrigações fiscais e 
tributárias, incluindo obtenção de certidões ne-
gativas e quitação de tributos.

• Compliance: Conjunto de políticas, processos e 
controles implementados para garantir que uma 
instituição atue em conformidade com leis, re-
gulamentos e normas aplicáveis.

• Compressão Clínica: Aplicação controlada de 
pressão sobre a mama durante o exame de ma-
mografia, ajustada conforme o perfil do pacien-
te, visando melhorar a qualidade da imagem, 
reduzir a sobreposição dos tecidos e minimizar 
a dose de radiação.

• Compressão de Teste de Qualidade: Procedi-
mento padronizado para avaliar a força aplicada 
pelo sistema de compressão do mamógrafo, ga-
rantindo que esteja dentro dos limites estabele-
cidos (150 a 200 N ou 15-20 kgf), assegurando a 
qualidade e segurança do exame.

• Comunicação de Resultados: Processo de 
transmissão clara e estruturada das informa-
ções obtidas em exames e procedimentos diag-
nósticos ao paciente/responsável e/ou equipe 
médica, garantindo compreensão, segurança e 
continuidade do cuidado, com registro adequado 
para rastreabilidade.

• Condições Comerciais: Termos e condições fi-
nanceiras acordadas para a realização de exames 
e procedimentos, incluindo formas de pagamento, 
parcelamento e políticas institucionais. 

• Conflito de Interesse: Situação na qual interes-
ses pessoais, financeiros ou profissionais de um 
colaborador podem comprometer sua imparciali-
dade na tomada de decisões institucionais.

• Consentimento Informado: Documento assina-
do pelo paciente no qual ele reconhece e con-
corda com as condições de um procedimento, 
incluindo custos e formas de pagamento.

• Contrato de Prestação de Serviços: Documento 
formal que estabelece as obrigações, responsa-
bilidades e critérios de desempenho entre a ins-
tituição e seus fornecedores.

• Controle de Acesso: Conjunto de procedimentos 
e sistemas utilizados para gerenciar e restringir 
a entrada, saída e circulação de pessoas, mate-
riais e equipamentos em áreas específicas, ga-
rantindo segurança e conformidade com as nor-
mas estabelecidas.

• Cuidado centrado no paciente: Modelo assisten-
cial que valoriza as necessidades, preferências 
e valores individuais dos pacientes. Promove a 
escuta ativa, o respeito à dignidade, a comunica-
ção clara e a participação ativa do paciente nas 
decisões sobre seu cuidado.

• Cultura Justa: Cultura justa refere-se a um mo-
delo de responsabilidade compartilhada de que 
impulsiona a melhoria contínua.

• Custos Diretos: Gastos diretamente relaciona-
dos à prestação do serviço, como insumos, mão 
de obra e equipamentos utilizados nos exames.

• Custos Indiretos: Despesas que não podem ser di-
retamente atribuídas a um serviço específico, como 
aluguel, energia elétrica e custos administrativos.

• Custos: Representam os investimentos rela-
cionados à produção e manutenção dos serviços 
prestados, como aquisição de insumos, salários, 
energia, manutenção de equipamentos e tecnolo-
gias. São essenciais para o planejamento estraté-
gico e para a sustentabilidade financeira.
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                • Dados Pessoais: Qualquer informação                                                                                                                                       
                 relacionada a uma pessoa identificada                                                                                                                                     
                 ou identificável, como nome, CPF, tele-
fone e endereço. 

• Dados Sensíveis: Informações que exigem pro-
teção especial, como dados de saúde, biometria, 
religião, orientação sexual e histórico médico.
 
• Decisão Compartilhada: Processo de tomada de 
decisão no qual paciente e profissional de saúde 
discutem opções e escolhem conjuntamente o 
melhor caminho para o tratamento ou exame. 

• Desfecho: Resultado relacionado à saúde do 
paciente após a realização de exames, procedi-
mentos ou intervenções. Pode ser clínico (como 
melhora da condição de saúde), funcional (como 
retorno às atividades) ou subjetivo (satisfação 
com o cuidado recebido).

• DICOM (Digital Imaging and Communications in 
Medicine): Padrão internacional para armaze-
namento, transmissão e compartilhamento de 
imagens médicas e informações associadas, ga-
rantindo interoperabilidade entre equipamentos 
e sistemas.

• Dimensionamento de Pessoal: Processo de pla-
nejamento da quantidade e qualificação dos pro-
fissionais necessários para atender à demanda e 
complexidade do serviço.

• Diretrizes do CBR para Níveis de Dose de Radia-
ção: Recomendações estabelecidas pelo Colégio 
Brasileiro de Radiologia e Diagnóstico por Ima-
gem (CBR) para otimizar a exposição à radiação 
ionizante em exames de diagnóstico por imagem, 
garantindo a segurança do paciente e a qualida-
de diagnóstica. Essas diretrizes orientam a ade-
quação dos parâmetros técnicos utilizados na 
Tomografia Computadorizada (TC), Radiografia, 
Mamografia e Medicina Nuclear, visando a obten-
ção de imagens diagnósticas com a menor dose 
possível, sem comprometer a eficácia do exame. 
Além disso, incluem a implementação de sistemas 
automáticos para alertas de dose excessiva e mo-
nitoramento contínuo da exposição do paciente.

• Distúrbios osteomusculares: Problemas mus-
culoesqueléticos relacionados ao esforço repeti-
tivo ou posturas inadequadas no trabalho.

• DMO (Densitometria Mineral Óssea): Exame de 
imagem utilizado para avaliar a densidade mineral 
dos ossos e diagnosticar osteopenia e osteoporose.

• DO (Densitometria Óssea): Exame de imagem 
que utiliza baixa dose de radiação ionizante para 
medir a densidade mineral dos ossos, sendo fun-
damental para diagnóstico e acompanhamento 
da osteopenia e osteoporose.

• Documento Oficial: Documento de identificação 
com validade legal, contendo foto do titular, emi-
tido por autoridade competente. Exemplos: RG, 
CNH, passaporte, identidade profissional, cartei-
ra de trabalho.

• Dose: Quantidade de radiação absorvida por 
um indivíduo ou material, medida em unidades 
específicas, como Gray (Gy) para dose absorvida 
e Sievert (Sv) para dose efetiva, considerando os 
efeitos biológicos da radiação.

• Dosímetro: Dispositivo usado para medir e re-
gistrar a exposição individual à radiação ionizan-
te, garantindo controle da dose absorvida pelos 
profissionais. 

• DRE (Demonstração do Resultado do Exercí-
cio): Relatório contábil que apresenta receitas, 
despesas e o resultado líquido da instituição em 
determinado período, servindo para avaliar a lu-
cratividade e eficiência financeira.

• DUM (Data da Última Menstruação): Referência 
utilizada na avaliação do ciclo menstrual da pa-
ciente, auxiliando na interpretação de exames, 
acompanhamento hormonal e correlação com acha-
dos mamográficos e outros exames de imagem.

              • EBITDA (Earnings Before Interest, Ta-                                                                                                                                              
              xes, Depreciation, and Amortization):                                                                                                                                   
              Indicador financeiro que demonstra o 
resultado operacional da instituição antes de 
juros, impostos, depreciação e amortização, uti-
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lizado para avaliar a capacidade de geração de 
caixa.

• Educação Continuada: Processo de aprendizado 
contínuo por meio de cursos, congressos, treina-
mentos e atualizações técnicas.

• Eficácia: Capacidade de uma ação, intervenção 
ou processo alcançar os resultados esperados 
em condições ideais. Na saúde, relaciona-se à 
efetividade clínica de protocolos, tratamentos 
ou fluxos de atendimento.

• Emergência: Situação clínica crítica e súbita 
que coloca a vida do paciente em risco iminente, 
exigindo intervenção diagnóstica e/ou terapêu-
tica imediata para evitar agravamento ou óbito. 
Exemplos incluem parada cardiorrespiratória, 
choque anafilático, crises convulsivas graves e 
reações alérgicas severas.

• EPC (Equipamento de Proteção Coletiva): Equi-
pamentos de proteção coletiva para segurança 
no trabalho.

• EPI (Equipamento de Proteção Individual): Equi-
pamentos de proteção individual para segurança 
no trabalho.

• Equipamento Crítico: Dispositivos essenciais 
para a manutenção da vida e a segurança do pa-
ciente durante procedimentos diagnósticos ou 
terapêuticos. No contexto da sedação, incluem 
monitores de sinais vitais, ventiladores mecâni-
cos, desfibriladores e aspiradores, cuja calibra-
ção, manutenção e funcionamento adequado são 
fundamentais para prevenir e gerenciar inter-
corrências médicas.

• Estrutura de Custos: Modelo que organiza e 
classifica todos os custos envolvidos na opera-
ção de um serviço, permitindo controle financei-
ro e definição de preços.

• Evento Adverso em Telerradiologia: Incidente 
que resulta em dano ao paciente, decorrente de 
falha, omissão ou atraso na etapa de análise ou 

emissão de laudo remoto, ainda que o paciente 
esteja fisicamente no serviço solicitante. Sob 
o ponto de vista da segurança do paciente e da 
responsabilidade compartilhada no cuidado em 
saúde, o serviço de telerradiologia deve tratar 
eventos adversos relacionados ao seu escopo 
de atuação, mesmo que não tenha cadastro no 
Notivisa. O ato médico de interpretação diagnós-
tica é parte do cuidado assistencial e, portanto, 
passível de gerar eventos adversos caso ocorra 
falha. Exemplos:

	 • Erro de interpretação diagnóstica (não                                                                                                                                             
                 detecção de fratura, tumor, hemorra-                                                                                                                                         
                 gia, por exemplo);
	 • Atraso na liberação de laudo crítico;
	 o Falha ou ausência de comunicação de                                                                                                                                               
                 achados críticos;
	 • Troca de paciente no laudo (erro de                                                                                                                                               
                 identificação);
	 • Interpretação de imagens com quali-                                                                                                                                           
                dade inadequada;
	 • Retificação de laudo não comunicada                                                                                                                                       
                adequadamente;

Esses eventos muitas vezes são compartilhados 
com a clínica executante, mas a responsabilida-
de pela falha na interpretação e comunicação do 
laudo é da telerradiologia, e deve ser reconheci-
da e gerida formalmente pelo serviço.

• Exposição ocupacional: Contato de trabalhado-
res com agentes de risco no ambiente de traba-
lho. 

             • Faturamento: Processo de emissão de                                                                                                                                               
             cobranças por serviços prestados, asse                                                                                                                                             
             gurando conformidade com contratos e 
normativas financeiras.

• Feedback Construtivo: Retorno dado ao co-
laborador sobre seu desempenho, enfatizando 
pontos positivos e oportunidades de melhoria de 
forma objetiva e propositiva. 

• Feedback: Retorno estruturado e construtivo, 
dado por pacientes, colaboradores, auditores 
ou gestores, sobre processos, experiências ou 

F
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resultados. Serve como ferramenta para a me-
lhoria contínua e o fortalecimento da cultura da 
qualidade.

• Firewall: Sistema de segurança de rede que mo-
nitora e controla o tráfego de dados com base em 
regras predefinidas para prevenir acessos não 
autorizados. 

• Flutuação na Demanda: Variação no volume de 
atendimentos em determinados períodos, exi-
gindo ajustes na alocação de recursos humanos.

• Fluxo de Caixa: Processo de monitoramento 
das movimentações financeiras da instituição, 
controlando entradas e saídas de recursos para 
garantir liquidez e previsibilidade econômica.

• Fontes Seladas: Fontes radioativas encapsula-
das de forma que o material radioativo não possa 
escapar ou se dispersar. São utilizadas em cali-
bração de equipamentos, controle de qualidade e 
testes de desempenho em medicina nuclear, ga-
rantindo segurança durante o manuseio.

• Franqueadoras: Empresas que detêm uma marca 
e um modelo de negócio e o repassam a clínicas ou 
unidades franqueadas. No contexto da acredita-
ção, devem assegurar que os padrões de qualida-
de sejam mantidos em todas as unidades da rede.

            • Gastos do Paciente: Valores que o pa                                                                                                                                               
           ciente deve arcar para a realização de                                                                                                                                               
                     exames ou procedimentos, conforme in-
formado previamente pela instituição de saúde. 

• Gastos: Despesas operacionais do serviço que 
não estão diretamente ligadas à produção dos 
exames, como contas administrativas, marke-
ting, viagens e materiais de escritório. Contri-
buem para o funcionamento do serviço, mas de-
vem ser gerenciados com responsabilidade.
geralmente é mantida adequada.

• Gestão de Fornecedores: Processo de qualifica-
ção, monitoramento e controle dos fornecedores 
de produtos e serviços, assegurando que aten-
dam aos requisitos institucionais e regulatórios.

• Gestão de Riscos: Processo de identificação, 
análise, controle e monitoramento de ameaças 
que possam impactar a continuidade e seguran-
ça dos serviços prestados.

• Glosa: Recusa total ou parcial do pagamento 
de um serviço prestado por parte da operadora 
de saúde, seguradora ou pagador, geralmente 
devido a inconsistências na cobrança, erros do-
cumentais, falhas no preenchimento de guias, 
descumprimento de requisitos contratuais ou 
incompatibilidades com normas regulatórias. A 
gestão eficaz das glosas busca identificar suas 
causas, corrigi-las e prevenir recorrências para 
minimizar perdas financeiras.

    • ICP (Indicador-Chave de Processo): Mé-                                                                                                                                              
   trica utilizada para monitorar e avaliar                                                                                                                                          
       o desempenho de processos específicos de 
um serviço.

• Identificação no Órgão de Classe: É o registro 
profissional que comprova a habilitação legal do 
trabalhador da saúde para o exercício de sua ati-
vidade, emitido por seu respectivo conselho de 
classe. Esse número de identificação deve cons-
tar nos documentos assinados pelo profissional, 
como laudos, formulários, questionários e ter-
mos de consentimento, garantindo responsabi-
lidade técnica, rastreabilidade e conformidade 
legal. Exemplos:

• Indicador de Desempenho: Medida quantitativa 
ou qualitativa utilizada para avaliar a eficiência, 
eficácia e qualidade dos processos e serviços, 
auxiliando na tomada de decisões estratégicas.

• Índice de Inadimplência: Percentual de valores 
devidos à instituição que não foram pagos dentro 
do prazo acordado, impactando o fluxo de caixa e 
a sustentabilidade financeira.

• Instrução de Trabalho: Documento simplificado 
que orienta a realização de tarefas operacionais 
específicas, auxiliando a equipe no cumprimento 
das rotinas estabelecidas. Em Tomografia Com-
putadorizada e Ressonância Magnética, pode in-
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cluir instruções sobre calibração diária dos equi-
pamentos e checagem de protocolos técnicos. 
Para exames com sedação, deve abordar moni-
toramento contínuo dos sinais vitais e critérios 
para alta segura do paciente.

• Inteligência Artificial (IA): Conjunto de tecno-
logias que simulam a inteligência humana para 
executar tarefas, como reconhecimento de pa-
drões, previsão de resultados e apoio à tomada 
de decisão clínica, com base em algoritmos e 
dados históricos.

• Intercorrência: Refere-se a qualquer evento 
inesperado que ocorra durante um exame ou 
atendimento, podendo estar relacionado a rea-
ções adversas a medicamentos, complicações 
clínicas do paciente ou situações que exijam in-
tervenção da equipe.

• Interoperabilidade: Capacidade de diferentes 
sistemas e tecnologias trocarem e utilizarem in-
formações de forma integrada e segura.

• IOE (Indivíduo Ocupacionalmente Exposto): Traba-
lhador que, em razão de sua atividade profissional, 
está sujeito à exposição a radiações ionizantes.

• ISCD (International Society for Clinical Densi-
tometry): Sociedade internacional responsável 
pelo desenvolvimento de diretrizes em densito-
metria óssea.

    • Justificativa Técnica: Documento que                                                                                                                                              
                  embasa a necessidade de um investimento,                                                                                                                                    
            considerando requisitos operacionais, tec-
nológicos e estratégicos para a instituição.

                     • KPI (Key Performance Indicator): Indi-                                                                                                                                            
                cador-chave de desempenho que mede                                                                                                                                             
                resultados estratégicos e operacionais 
da organização.

         • Laudo Retificado: Laudo de exame de                                                                                                                                               
    diagnóstico por imagem que sofreu                                                                                                                                           
            alteração ou correção após sua emissão 
original, devido à necessidade de complementa-
ção, ajuste de informações ou revisão de acha-

dos clínicos. A retificação deve ser realizada de 
forma documentada e rastreável, garantindo a 
integridade do documento original, a justificati-
va da modificação e a transparência na comuni-
cação dos resultados.

• Lesão perfurocortante: Ferimentos acidentais cau-
sados por agulhas, bisturis ou objetos cortantes. 

• LGPD (Lei Geral de Proteção de Dados): Legis-
lação brasileira que regulamenta o tratamento 
de dados pessoais, garantindo a privacidade e 
segurança das informações. 

• Linguagem Inclusiva e Acessível: Uso de comu-
nicação clara, compreensível e adaptada para 
diferentes perfis de pacientes, garantindo que 
as informações sejam acessíveis a todos.

• Liquidez: Capacidade da instituição de honrar 
seus compromissos financeiros no curto prazo, 
garantindo equilíbrio entre receitas e despesas.

• LTCAT: Avaliação das condições ambientais do tra-
balho e sua relação com aposentadorias especiais.

      • Margem de Lucro Operacional:                                                                                                                                     
            Indicador que mede a eficiência da                                                                                                                                               
                         instituição ao transformar receitas em 
lucro operacional, antes de impostos e despesas 
financeiras.

• Margem de Lucro: Percentual obtido a partir 
da diferença entre a receita gerada e os custos 
envolvidos na prestação do serviço, indicando a 
viabilidade econômica da operação.

• Melhoria Contínua: Abordagem sistemática 
para aprimorar processos, produtos ou servi-
ços de forma progressiva, utilizando avaliações 
periódicas e ajustes estratégicos com base em 
dados e evidências.

• Metas: Desdobramentos dos objetivos estraté-
gicos em indicadores específicos, mensuráveis 
e alcançáveis, permitindo o monitoramento do 
progresso organizacional.
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• Métodos Biométricos: Tecnologias utilizadas 
para identificação segura de indivíduos por meio 
de características físicas ou comportamentais 
únicas, como reconhecimento facial, leitura de 
impressões digitais ou da íris.

• Mitigação de Riscos: Adoção de medidas pre-
ventivas ou corretivas para reduzir a probabili-
dade ou o impacto de um risco identificado.

• MM (Mamografia): Exame de imagem que utili-
za raios X para a detecção precoce de alterações 
nas mamas, sendo um dos principais métodos 
para o rastreamento e diagnóstico do câncer de 
mama.

• MN (Medicina Nuclear): Exame de imagem que 
utiliza radiofármacos para avaliar o funcionamen-
to de órgãos e tecidos, permitindo diagnóstico 
precoce e acompanhamento de diversas doenças.

• Monitoramento de Riscos: Processo contínuo 
de observação e análise de fatores internos e ex-
ternos que podem afetar a operação, permitindo 
ajustes e melhorias nos planos de resposta.

• Monitoramento Pós-Implementação: Acompa-
nhamento sistemático do desempenho de um 
modelo de IA, com coleta de dados, análises crí-
ticas e ações corretivas quando necessário.

	  • Neuroatípico: Pessoa cujo funciona-	
                           mento neurológico diverge do padrão 		
                  considerado típico, incluindo condições como 
Transtorno do Espectro Autista (TEA), TDAH, dislexia, en-
tre outras. O atendimento deve respeitar suas necessida-
des específicas de comunicação, tempo e ambiente.
• NOTIVISA: Sistema informatizado da Anvisa para 
notificação de eventos adversos e queixas técni-
cas relacionadas a produtos e serviços de saúde.

• NSP (Núcleo de Segurança do Paciente): Estru-
tura organizacional responsável pela implemen-
tação e monitoramento do Plano de Segurança 
do Paciente, com foco na prevenção de eventos 
adversos e no controle de riscos assistenciais.

                

	  • Objetivos Estratégicos: Diretrizes                                                                                                                                       
             gerais de longo prazo que definem os                                                                                                                                               
                propósitos da instituição e orientam a 
tomada de decisão para o alcance de sua missão 
e visão.

• OKR (Objectives and Key Results): Metodologia 
de gestão que define objetivos e resultados-cha-
ve mensuráveis para alinhar esforços e monito-
rar progresso.

• Operadoras: Empresas responsáveis por planos 
de saúde, regulamentadas pela ANS, que contra-
tam serviços de saúde, como clínicas e hospitais, 
para atendimento aos seus beneficiários. São in-
terlocutores estratégicos para a qualidade assis-
tencial e para a negociação de serviços.

• Orçamento: Planejamento financeiro que prevê 
receitas, despesas e investimentos necessários 
para a operação sustentável da instituição ao 
longo de um período determinado.

• Organograma: Representação gráfica da estru-
tura hierárquica da instituição, demonstrando os 
níveis de liderança e subordinação entre os cargos.

• Órgãos-alvo: Estruturas anatômicas específicas 
nas quais se deseja concentrar a ação ou o rastre-
amento do radiofármaco. São definidos conforme 
o tipo de exame ou tratamento, com o objetivo de 
diagnóstico preciso ou intervenção terapêutica.

               • PACS (Picture Archiving and Communi-                                                                                                                                         
                        cation System): Sistema de arquivamen-                                                                                                                                      
                to e comunicação de imagens médicas, 
permitindo armazenamento e distribuição digi-
tal de exames de imagem. 
• PCMSO: Programa que monitora a saúde dos 
trabalhadores por meio de ações preventivas e 
exames médicos periódicos.

• PDI (Plano de Desenvolvimento Individual): 
Conjunto de ações planejadas para aprimorar as 
competências dos colaboradores com base nos 
resultados das avaliações de desempenho. 
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• Peer Learning: Processo de aprendizado colabo-
rativo entre profissionais para compartilhar co-
nhecimento e aprimorar a qualidade dos serviços. 

• Peer Review: Revisão sistemática da qualidade 
dos laudos por pares, garantindo padronização e 
precisão diagnóstica. 

• PET/CT (Tomografia por Emissão de Pósitrons 
com Tomografia Computadorizada): Equipamen-
to híbrido que combina imagens funcionais da 
PET com imagens anatômicas da CT em um único 
exame, proporcionando diagnósticos mais preci-
sos em oncologia, cardiologia e neurologia.

• PGE (Plano de Gerenciamento de Exames): Do-
cumento que organiza e padroniza o fluxo, res-
ponsabilidades e procedimentos na realização 
de exames de imagem.

• PGR (NR-1): Programa obrigatório para identifi-
cação e mitigação de riscos ocupacionais.

• PGRSS (Plano de Gerenciamento de Resíduos 
de Serviços de Saúde): Documento técnico que 
define diretrizes e procedimentos para o manejo 
seguro e sustentável dos resíduos gerados em 
serviços de saúde, incluindo segregação, coleta, 
transporte, armazenamento, tratamento e des-
carte, em conformidade com as normas e legis-
lações vigentes.

• Planejamento Estratégico: Processo estrutura-
do que define as direções da instituição, estabe-
lecendo objetivos, metas e planos de ação para 
garantir sua sustentabilidade e crescimento.

• Planejamento Financeiro: Processo estrutura-
do de gestão econômica que assegura a alocação 
eficiente de recursos, permitindo a viabilidade 
dos serviços e a sustentabilidade da instituição.

• Plano de Ação: Conjunto de medidas estrutura-
das com responsabilidades, prazos e metas defi-
nidas para corrigir falhas, otimizar processos ou 
promover melhorias em determinado serviço ou 
processo.

• Plano de Contingência: Conjunto de medidas e 
estratégias formalizadas, preventivas e correti-
vas, estabelecidas para responder a emergências 
ou falhas operacionais/tecnológicas. Seu objetivo 
é garantir a continuidade dos serviços de diagnós-
tico por imagem em cenários adversos, minimi-
zando riscos e impactos na segurança do pacien-
te, na operação, na equipe e no ambiente.

• Plano de gerenciamento da informação: Docu-
mento estruturado que estabelece as diretrizes, 
procedimentos e responsabilidades para a co-
leta, processamento, armazenamento, acesso, 
compartilhamento, proteção e descarte de in-
formações clínicas, administrativas e operacio-
nais do serviço. O plano assegura a integridade, 
a confidencialidade, a disponibilidade e a ras-
treabilidade dos dados, em conformidade com a 
legislação vigente, normas técnicas aplicáveis e 
políticas internas da instituição.

• Plano de saúde: Serviço contratado por pessoas 
físicas ou jurídicas que garante acesso a atendi-
mentos médicos, exames e tratamentos por meio 
de uma rede credenciada. É regulado pela ANS e 
pode ser individual, familiar ou coletivo.

• Plano Operacional: Documento que detalha as 
ações, prazos e responsáveis necessários para 
a execução das estratégias definidas, alinhando 
recursos e processos para atingir os objetivos 
organizacionais.

• Política: Documento estratégico que define di-
retrizes institucionais para a execução segura 
e padronizada dos exames de diagnóstico por 
imagem, garantindo conformidade com normas 
nacionais e internacionais. Deve abordar segu-
rança do paciente, gerenciamento de riscos e 
práticas operacionais seguras, considerando as 
especificidades de cada modalidade. Em Medici-
na Nuclear e Exames de Intervenção, deve incluir 
diretrizes para manipulação e descarte seguro 
de materiais radioativos ou contrastes injetá-
veis. Para exames com sedação, deve abranger 
requisitos mínimos para suporte avançado de 
vida e qualificação da equipe.
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• POP (Procedimento Operacional Padrão): Do-
cumento normativo detalhado que descreve a 
execução padronizada de uma atividade, garan-
tindo segurança, eficiência e rastreabilidade dos 
processos. Nos exames com contraste, como To-
mografia Computadorizada, Ressonância Magné-
tica, Medicina Nuclear, Mamografia contrastada 
e Exames de Intervenção, deve incluir protocolos 
para administração, monitoramento e manejo de 
reações adversas. Em Mamografia e Densitome-
tria Óssea, pode detalhar critérios para com-
pressão mamária e posicionamento adequado 
do paciente. No Raio-X e Ultrassonografia, pode 
estabelecer orientações sobre a padronização 
de posicionamento e protocolos de proteção ra-
diológica.

• PPP (Perfil Profissiográfico Previdenciário): É 
um documento histórico-laboral que reúne infor-
mações detalhadas sobre as atividades do traba-
lhador, condições ambientais, agentes nocivos aos 
quais esteve exposto, resultados de monitoração 
biológica e registros administrativos, servindo 
como base para a aposentadoria especial e para 
ações de saúde e segurança do trabalho.

• PPR (Programa de Proteção Radiológica): Con-
junto de medidas que visam proteger profis-
sionais, pacientes e o público da exposição à 
radiação ionizante. Inclui treinamento, monito-
ramento e controle de doses. 

• Precauções Padrão: Conjunto de medidas bá-
sicas de prevenção de infecções adotadas na 
assistência a todos os pacientes, independente-
mente do diagnóstico. Incluem higienização das 
mãos, uso de EPIs, descarte correto de resíduos 
e cuidados com superfícies e instrumentos.
• Procedimento: Conjunto formal de diretrizes 
para a realização de processos técnicos ou admi-
nistrativos, assegurando conformidade e rastre-
abilidade. Em exames de Ressonância Magnética 
e Tomografia Computadorizada, pode descrever 
critérios de contraindicação e segurança do uso 
de campo magnético ou doses de radiação. Para 
Medicina Nuclear, pode incluir normas para ad-
ministração de radiofármacos e descarte de ma-
teriais radioativos. Nos exames de intervenção 

guiados por imagem, deve contemplar planeja-
mento do procedimento, materiais necessários e 
controle de riscos.

• Processo: Conjunto estruturado de atividades 
interligadas, registradas para garantir rastrea-
bilidade, segurança e eficiência nos serviços de 
diagnóstico por imagem. Em exames com con-
traste e sedação, deve abranger a jornada do pa-
ciente desde a avaliação prévia à realização do 
exame até a recuperação. Em Mamografia e Den-
sitometria Óssea, pode incluir a sistematização 
do fluxo de exames de rastreamento e controle 
de qualidade das imagens. Para Raio-X e Ultras-
sonografia, pode tratar da otimização dos tem-
pos de atendimento e do controle de qualidade 
dos equipamentos.

• Prontuário Eletrônico: Registro digital que ar-
mazena todas as informações clínicas e adminis-
trativas do paciente, incluindo histórico médico, 
exames realizados, condutas adotadas, decisões 
compartilhadas e preferências documentadas. 
Facilita a rastreabilidade das informações e a co-
municação entre profissionais de saúde, garan-
tindo segurança e continuidade no atendimento.

• Proteção Radiológica: Conjunto de medidas 
para minimizar a exposição de profissionais e 
pacientes à radiação ionizante. 

• Protocolo: Conjunto de diretrizes e procedi-
mentos estabelecidos para garantir a padroniza-
ção, segurança e qualidade na realização de exa-
mes e no atendimento a situações específicas. 
No contexto dos serviços de imagem, os proto-
colos podem abranger tanto a execução técnica 
dos exames, como as sequências de aquisição de 
imagens em Ressonância Magnética (RM) e To-
mografia Computadorizada (TC), parâmetros de 
dose de radiação, uso de contraste e posiciona-
mento do paciente, quanto a conduta da equipe 
diante de intercorrências, urgências e emergên-
cias.

• Protocolos Diagnósticos de Aquisição de Ima-
gem: Conjunto de padrões técnicos estabelecidos 
para a realização de exames de diagnóstico por 
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imagem, garantindo uniformidade, qualidade e 
segurança na obtenção das imagens. Esses pro-
tocolos determinam os parâmetros de aquisição, 
como cortes anatômicos, sequências, espessura 
de fatias, uso de contraste e tempo de exposição, 
assegurando que o exame seja realizado confor-
me as melhores práticas e diretrizes de entidades 
reguladoras, como o Colégio Brasileiro de Radiolo-
gia e Diagnóstico por Imagem (CBR) e o American 
College of Radiology (ACR).”

• Provisão de Recursos: Processo de planejamen-
to, disponibilização e gestão de infraestrutura, 
equipamentos e insumos necessários para a ope-
ração segura e eficiente de um serviço de saúde.

               • Questionário / Anamnese / Protoco-                                                                                                                                         
              lo de avaliação prévia à realização do                                                                                                                                               
                exame: Instrumento padronizado uti-
lizado para coletar informações clínicas e ante-
cedentes relevantes do paciente antes da rea-
lização de exames de diagnóstico por imagem. 
Pode incluir dados sobre histórico de doenças 
crônicas, uso de medicamentos, alergias, cirur-
gias prévias, risco de gestação, além de experi-
ências anteriores com contraste iodado. Esses 
documentos servem como base para avaliação 
de riscos, planejamento do exame e tomada de 
decisão clínica segura. Devem ser datados e as-
sinados pelo paciente e pelo profissional respon-
sável pelo preenchimento, com identificação no 
respectivo órgão de classe.

                 • Radiofármaco: Substância radioativa                                                                                                                                       
        utilizada para diagnóstico ou trata-                                                                                                                                           
                 mento em Medicina Nuclear. São com-
postos que associam um radioisótopo a uma 
molécula transportadora com afinidade por de-
terminado tecido ou órgão.

• Rastreabilidade de Investimentos: Processo 
que documenta e acompanha todas as etapas de 
uma aquisição, desde a análise inicial até a im-
plementação e avaliação de resultados.

• Rastreabilidade Financeira: Processo de regis-
tro e monitoramento das decisões financeiras, 
permitindo auditoria, transparência e alinha-

mento com as diretrizes estratégicas da instituição.

• Rastreabilidade: Capacidade de monitorar, do-
cumentar e comprovar todas as etapas de um 
processo, assegurando transparência, seguran-
ça e conformidade com requisitos normativos e 
regulatórios.

• RBC (Rede Brasileira de Calibração): Estrutura 
do Inmetro que reúne laboratórios acreditados 
para execução de serviços de calibração rastre-
áveis ao Sistema Internacional de Unidades (SI).

• RDC (Resolução da Diretoria Colegiada): Atos 
normativos publicados pela Anvisa que regula-
mentam produtos e serviços de saúde.

• RDSR (Radiation Dose Structured Report): Ver 
REDR – Relatório Estruturado de Dose de Radiação.

• REDR (Relatório Estruturado de Dose de Radia-
ção): Versão em português do termo internacio-
nal RDSR (Radiation Dose Structured Report). 
Trata-se de um documento eletrônico gerado 
automaticamente por equipamentos digitais de 
diagnóstico por imagem, contendo informações 
padronizadas sobre a dose de radiação adminis-
trada em um exame específico. O REDR segue 
o padrão da norma ABNT NBR IEC 60601-2-54 e, 
quando disponível, pode ser transmitido e arma-
zenado no formato estruturado DICOM. Seu uso 
não é obrigatório, mas recomendado para servi-
ços que disponham de equipamentos com essa 
funcionalidade, contribuindo para maior rastre-
abilidade, segurança e gestão da exposição à ra-
diação dos pacientes.
• Regime de Contratação: Modalidade pela qual 
um profissional é vinculado à instituição, poden-
do incluir CLT, contrato por prestação de serviço 
ou outras formas previstas na legislação.

• Registro de logs: Sistema de rastreamento que 
registra as ações realizadas dentro de um sis-
tema, permitindo auditoria e rastreabilidade de 
eventos.

• Registro de treinamento: documento que com-
prova a realização de capacitações internas ou 

Q

R



©NORMA PADI  |  Versão 2025  |  Todos os direitos reservados

297

externas, devendo conter, no mínimo, título, 
data, carga horária, conteúdo programático, 
nome do(s) instrutor(es), lista de presença assi-
nada e, quando aplicável, evidência de avaliação 
de aprendizagem.

• Registro no Órgão Profissional: Número de 
identificação que comprova a habilitação legal 
do profissional da saúde para o exercício de sua 
atividade, emitido por seu respectivo conselho 
de classe. Esse registro deve constar em docu-
mentos assistenciais e administrativos, como 
prescrições médicas, laudos, termos de consen-
timento e formulários de administração de con-
traste, assegurando responsabilidade técnica, 
rastreabilidade e conformidade com as normas 
regulatórias. Exemplos incluem:

• Registros de Não Conformidade: Documentação 
formal de falhas ou desvios em relação aos pa-
drões estabelecidos, permitindo a implementa-
ção de ações corretivas e preventivas.

• Registro de Treinamento: Documento físico ou 
eletrônico que comprove a realização de um trei-
namento, contendo, no mínimo:
	 • Título ou tema do treinamento;
	 • Objetivo ou conteúdo programático;
	 • Data e local de realização;
	 • Carga horária;
	 • Nome(s) e qualificação do(s) instru                                                                                                                                           
                 tor(es) ou responsável(is);
	 • Lista nominal dos participantes com                                                                                                                                              
    identificação legível (assinatura ou                                                                                                                                               
                 registro eletrônico equivalente);
	 • Modalidade (presencial, remoto, as-
síncrono) e, quando aplicável, comprovação de 
participação (ex.: prints de presença em plata-
forma, relatórios de acesso).

• Resiliência operacional: Capacidade de um ser-
viço de diagnóstico por imagem de manter sua 
operação ou se recuperar rapidamente diante 
de eventos adversos, como falhas sistêmicas, 
desastres naturais, pandemias ou alta demanda, 
garantindo continuidade e segurança.

• Resultados Críticos: Achados radiológicos que 

indicam risco imediato à vida ou necessidade de 
intervenção médica urgente, exigindo comuni-
cação rápida e rastreável ao médico solicitante 
ou equipe assistencial.

• Resultados Preliminares: Informações iniciais 
obtidas a partir de exames de imagem antes da 
validação final pelo médico radiologista, poden-
do estar sujeitas a revisão e ajustes antes da 
emissão do laudo definitivo.

• Retificação de Laudos: Processo de correção de 
um laudo médico já emitido, garantindo justifica-
tiva documentada, rastreabilidade da alteração 
e comunicação segura ao médico solicitante e 
paciente/responsável, quando aplicável.

• Revisão de Laudos: Avaliação criteriosa de 
um laudo médico antes de sua emissão ou após 
questionamento, com o objetivo de verificar a 
precisão dos achados e garantir a qualidade da 
interpretação, podendo resultar ou não em reti-
ficação.

• RH (Recursos Humanos): Área responsável pela 
gestão de pessoas na organização, incluindo 
recrutamento, capacitação, desenvolvimento e 
bem-estar dos colaboradores.

• RI (Radiologia Intervencionista): Subespeciali-
dade da radiologia que utiliza métodos de ima-
gem guiada, como raio X, ultrassom ou tomogra-
fia, para realizar procedimentos diagnósticos e 
terapêuticos minimamente invasivos.

• RIS (Radiology Information System): Sistema de 
gestão da informação radiológica que controla 
processos como agendamento, laudos e integra-
ção com PACS.

• Risco Assistencial em Telerradiologia: Situação, 
condição ou circunstância que tenha potencial de 
resultar em dano ao paciente e esteja relacionada 
à etapa de análise e emissão do laudo radiológico 
realizado remotamente, ainda que o paciente es-
teja fisicamente no serviço solicitante.
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O risco assistencial decorre de falhas técnicas, 
humanas ou de processo que podem comprome-
ter a acurácia diagnóstica, a comunicação de 
achados críticos e a tomada de decisão clínica.
Assim como no evento adverso, o ato médico 
de interpretação diagnóstica realizado pelo te-
lerradiologista é parte do cuidado assistencial, 
mesmo que remoto, e o laudo é um documento 
assistencial. Portanto, erros ou atrasos nessa 
etapa representam riscos concretos à seguran-
ça do paciente.

Exemplos de riscos assistenciais em telerradiolo-
gia:
• Erro de interpretação diagnóstica (por exem-
plo: não detecção de fratura, tumor ou hemorra-
gia).
• Atraso na emissão de laudo crítico (por exem-
plo: resultado de pneumotórax não comunicado 
em tempo adequado).
• Comunicação inadequada de achados urgentes 
ao serviço solicitante.
• Uso de imagens de má qualidade sem retorno 
para reexame.
• Troca de paciente ou exame no processo de 
análise (por exemplo: laudo emitido com base 
em imagens de outro paciente).

Observação:
O conceito de risco assistencial está diretamen-
te relacionado ao de evento adverso — porém, 
enquanto o evento adverso se refere a um inci-
dente com dano efetivo ao paciente, o risco as-
sistencial representa a possibilidade de que esse 
dano ocorra caso a falha não seja prevenida ou 
corrigida.

• Risco Operacional: Evento que pode compro-
meter o funcionamento seguro e eficiente do 
serviço, abrangendo riscos ocupacionais, assis-
tenciais, ambientais, tecnológicos, de infraes-
trutura e outros que impactem diretamente as 
atividades operacionais ou a segurança de pa-
cientes, colaboradores e do ambiente. Possibi-
lidade de perdas ou interrupções nos processos 
devido a falhas humanas, tecnológicas, infraes-
truturais ou de segurança.

• RM (Ressonância Magnética): Exame de ima-
gem que utiliza campo magnético e ondas de ra-
diofrequência para produzir imagens detalhadas 
de órgãos, tecidos e estruturas internas, sem 
uso de radiação ionizante.

• ROI (Retorno sobre Investimento): Índice que 
mede a rentabilidade de um investimento em 
relação ao custo investido, permitindo avaliar a 
eficiência dos recursos aplicados.

• Rota de Fuga: Caminho previamente definido 
e sinalizado para evacuação segura de pessoas 
em situações de emergência, garantindo acesso 
rápido a uma saída segura.

• RQE (Registro de Qualificação de Especialidade): 
Número de registro emitido pelo Conselho Regio-
nal de Medicina (CRM), que certifica a especializa-
ção médica do profissional em determinada área, 
garantindo sua qualificação para atuação.

• RX (Raio-X / Radiografia Médica Convencional): 
Método de diagnóstico por imagem que utiliza 
radiação ionizante para gerar imagens das estru-
turas internas do corpo, sendo amplamente uti-
lizado para avaliação óssea e de tecidos moles.

            • Sala de Comando: É o ambiente físi-                                                                                                                                            
                         co onde se encontra o console de opera-                                                                                                                                           
                  ção do equipamento de imagem, utili-
zado pelos profissionais para controlar o exame 
de forma segura e supervisionar o paciente à dis-
tância. Na Ressonância Magnética (RM), a sala 
de comando deve permitir visualização contínua, 
acesso aos sistemas de comunicação e suporte 
imediato em caso de intercorrências, exigindo a 
presença de um colaborador local durante todo o 
procedimento.

• SAR (Specific Absorption Rate / Taxa de Absorção 
Específica): É um índice usado principalmente em 
ressonância magnética (RM) para medir a quanti-
dade de energia de radiofrequência absorvida pelo 
corpo do paciente durante o exame. Serve para evi-
tar o risco de aquecimento excessivo dos tecidos. 
Os fabricantes de equipamentos e órgãos regulado-
res estabelecem limites máximos seguros de SAR.

S
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• SBMN: Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear

• SED (Skin Entry Dose / Dose de Entrada na Pele): 
É um parâmetro usado em exames radiológicos, 
principalmente em fluoroscopia e procedimen-
tos intervencionistas, que mede a quantidade de 
radiação absorvida pela pele no ponto de entra-
da do feixe. O controle da SED é essencial para 
prevenir lesões radiodermatológicas (como eri-
temas e queimaduras por radiação).

• Sedação leve: estado obtido com o uso de 
medicamentos em que o paciente responde ao 
comando verbal. A função cognitiva e a coorde-
nação podem estar comprometidas. As funções 
cardiovascular e respiratória não representam 
comprometimento.

• Sedação moderada/analgesia (sedação cons-
ciente):  Estado de depressão da consciência, 
obtido com o uso de medicamentos, no qual o 
paciente responde ao estímulo verbal isolado 
ou acompanhado de estímulo tátil. Não são ne-
cessárias intervenções para manter a via aérea 
permeável, a ventilação espontânea é suficiente 
e a função cardiovascular.

• Sedação profunda/analgesia: Depressão da 
consciência induzida por medicamentos, na 
qual o paciente dificilmente é despertado por 
comandos verbais, mas responde a estímulos 
dolorosos. A ventilação espontânea pode estar 
comprometida e ser insuficiente. Pode ocorrer a 
necessidade de assistência para a manutenção 
da via aérea permeável. A função cardiovascular ge-
ralmente é mantida. As respostas são individuais.

• Sedação: Técnica que permite a diminuição dos 
níveis de consciência do paciente, não afetando 
a sua habilidade de respirar e responder apro-
priadamente aos estímulos. A sedação é um ato 
médico, e pode ser classificada em leve, mode-
rada e profunda.

• Segunda vítima: Profissional de saúde impacta-
do emocionalmente por eventos adversos envol-
vendo pacientes. 

• SESMT (Serviço Especializado em Engenharia 
de Segurança e em Medicina do Trabalho): Equi-
pe especializada em segurança e medicina do 
trabalho.

• SGQ (Sistema de Gestão da Qualidade): Conjun-
to de políticas, processos e procedimentos docu-
mentados para garantir a qualidade dos serviços 
prestados.

• Sinais Vitais: São parâmetros clínicos que indi-
cam o funcionamento básico do organismo e são 
essenciais para o monitoramento do estado de 
saúde do paciente. Incluem frequência cardíaca, 
pressão arterial, temperatura corporal, frequên-
cia respiratória e saturação de oxigênio. Duran-
te exames com sedação ou uso de contraste, o 
monitoramento contínuo desses sinais é funda-
mental para identificar alterações que indiquem 
risco à segurança do paciente.

• Sistema Digital CR (Computed Radiography): 
Tecnologia de radiografia digital que utiliza pla-
cas de fósforo para captura da imagem, poste-
riormente lida em um digitalizador.

• Sistema Digital DR (Digital Radiography): Tec-
nologia de radiografia digital que utiliza detec-
tores planos para captura direta da imagem, sem 
necessidade de digitalizador.

• Sistemas Informatizados: Conjunto de ferra-
mentas digitais utilizadas para gestão e armaze-
namento de dados, incluindo RIS, PACS, softwa-
res médicos, planilhas eletrônicas, sistemas de 
comunicação digital, formulários eletrônicos, 
aplicativos online e sistemas de BI (Business In-
telligence). 

• Sistemas Não Informatizados: Processos ma-
nuais e registros físicos, como prontuários em 
papel, formulários impressos e documentação 
arquivada sem digitalização.

• SPECT/CT (Tomografia Computadorizada por 
Emissão de Fóton Único com Tomografia Compu-
tadorizada): Sistema híbrido que combina ima-
gens funcionais obtidas por SPECT com imagens 



300

anatômicas por CT, permitindo localização mais 
exata das alterações metabólicas e estruturais.

• SPR (Supervisor de Proteção Radiológica): Pro-
fissional responsável por supervisionar as me-
didas de segurança relacionadas à exposição à 
radiação, conforme exigências normativas.

• Sustentabilidade Econômica: Capacidade da 
instituição de manter equilíbrio financeiro a lon-
go prazo, garantindo a continuidade dos serviços 
sem comprometer sua viabilidade futura.

• Sustentabilidade Financeira: Capacidade de 
manter investimentos equilibrados e compatí-
veis com os recursos disponíveis, garantindo 
viabilidade econômica no longo prazo.

• Sustentabilidade: Princípio que busca equili-
brar o desenvolvimento econômico, a preserva-
ção ambiental e o bem-estar social, garantindo 
o uso responsável dos recursos naturais para 
atender às necessidades do presente sem com-
prometer as gerações futuras.

        • TC (Tomografia Computadorizada):                                                                                                                                
          Exame de imagem que utiliza radia-                                                                                                                                           
                       ção ionizante em múltiplos cortes para 
gerar imagens transversais do corpo, permitindo 
avaliação detalhada de órgãos, ossos e vasos 
sanguíneos.

• TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido): É um documento formal no qual o paciente, 
ou seu responsável legal, manifesta autorização 
voluntária e informada para a realização de um 
exame ou procedimento médico. O TCLE deve 
conter informações claras, objetivas e compre-
ensíveis sobre o exame proposto, incluindo ris-
cos, benefícios, alternativas e eventuais descon-
fortos ou limitações. Deve ser datado e assinado 
pelo paciente (ou responsável, quando aplicável) 
e pelo profissional responsável pelo esclareci-
mento, que também deve inserir sua identifica-
ção no órgão de classe. O TCLE é um dos instru-
mentos fundamentais para garantir os direitos 
do paciente e a ética nas práticas em saúde.

• Tecnologias Inovadoras: Soluções digitais ou 
equipamentos modernos que otimizam proces-
sos clínicos e administrativos, melhorando a efi-
ciência, qualidade e segurança dos serviços. 

• Telecomando (Comando Remoto): O comando 
remoto na radiologia refere-se ao uso de siste-
mas de controle remoto para operar equipamen-
tos de diagnóstico por imagem. Este sistema 
permite que os operadores (técnicos, tecnólo-
gos ou biomédicos) controlem os equipamentos 
a partir de um local remoto, enquanto o paciente 
permanece na sala de exame, acompanhado por 
uma equipe de suporte.

• Telerradiologia: Modalidade de prestação de 
serviços médicos em radiologia que utiliza tec-
nologia digital para a transmissão de imagens e 
laudos a distância.

• Tendência de Indicador: Comportamento dos 
resultados de um indicador ao longo do tempo, 
permitindo identificar padrões que sinalizam ris-
cos ou oportunidades de melhoria, mesmo quan-
do dentro da meta estabelecida.

• Testes de Aceitação: Avaliações iniciais reali-
zadas antes do uso clínico de um equipamento 
de Raios-X, garantindo que ele atenda aos requi-
sitos técnicos e regulatórios estabelecidos pelo 
fabricante e pelas normas vigentes.
• Testes de Constância: Verificações periódicas 
realizadas nos equipamentos de Raios-X para 
monitorar seu desempenho ao longo do tempo, 
assegurando que continuem operando dentro 
dos limites aceitáveis de qualidade e segurança.

• Testes: Procedimentos realizados para avaliar o 
desempenho, a funcionalidade e a segurança de 
um equipamento, identificando possíveis falhas 
e assegurando sua conformidade com padrões 
técnicos e regulatórios.

• TOF (Time of Flight): Técnica utilizada em res-
sonância magnética ou tomografia computado-
rizada para aquisição de imagens baseada no 
tempo de percurso das partículas ou ondas.
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• Treinamento de Integração: Capacitação ofe-
recida a novos colaboradores ou terceiros, abor-
dando cultura organizacional, políticas internas 
e segurança. 

• Triagem de segurança em Ressonância Mag-
nética (RM): Processo sistemático de verificação 
realizado antes da entrada do paciente na sala de 
exame de RM, com o objetivo de identificar con-
traindicações e riscos relacionados à presença de 
materiais ferromagnéticos, implantes, disposi-
tivos médicos ou condições clínicas que possam 
comprometer a segurança do paciente, dos pro-
fissionais e do ambiente durante o exame.

   • Urgência: Situação clínica que                                                                                                                                              
          requer atendimento rápido e imediato,                                                                                                                                        
                 sem risco iminente de morte, mas que 
pode evoluir para emergência se não tratada pron-
tamente. No contexto dos serviços de diagnóstico 
por imagem, inclui condições como dor intensa, 
febre alta, reações alérgicas leves a contrastes, 
desconforto significativo ou episódios de queda 
de pressão, exigindo prioridade no agendamento 
e na realização dos exames.

• USG (Ultrassonografia): Método de diagnóstico 
por imagem que utiliza ondas sonoras de alta 
frequência para visualizar órgãos e estruturas 
internas do corpo, sendo amplamente emprega-
do na medicina para avaliações diversas.

         • Validação de Algoritmos: Processo                                                                                                                                         
       estruturado de avaliação técnica e                                                                                                                                                
                      clínica para verificar a precisão, robus-
tez e aplicabilidade de um modelo de IA antes de 
sua implementação.

• Validação Técnica e Operacional: Processo de 
análise e testes para garantir que uma nova tec-
nologia seja viável, segura e compatível com as 
necessidades da instituição. 

• Vestimentas Plumbíferas: Equipamentos de 
proteção individual (EPIs) confeccionados com 
materiais contendo chumbo, projetados para 
atenuar a radiação ionizante e reduzir a expo-
sição dos profissionais da saúde, pacientes e 

acompanhantes durante exames de diagnóstico 
por imagem, como Tomografia Computadorizada 
(TC), Radiografia e Fluoroscopia. Essas vesti-
mentas incluem aventais, protetores de tireoide, 
óculos plumbíferos, luvas e saias plumbíferas, 
sendo fundamentais para a segurança ocupa-
cional em serviços de imagem. Para garantir sua 
eficácia e integridade, devem ser submetidas a 
testes periódicos de qualidade, conforme a le-
gislação vigente, além de serem armazenadas 
adequadamente para evitar danos estruturais 
que comprometam sua capacidade de proteção.”

• Via Parenteral: Rota de administração de me-
dicamentos ou substâncias diretamente na 
corrente sanguínea ou tecidos, sem passar pelo 
trato gastrointestinal. Na medicina nuclear, refe-
re-se especialmente à administração endoveno-
sa de radiofármacos.

• Vídeo Unidirecional: Sistema de vídeo em que 
apenas uma das partes possui visualização — no 
contexto do telecomando, o operador remoto 
visualiza o paciente, mas o paciente não vê o 
operador, garantindo monitoramento visual sem 
exposição desnecessária.

• VPN (Virtual Private Network): Rede privada 
virtual utilizada para comunicação segura e crip-
tografada de dados entre diferentes dispositivos 
ou unidades. 

                       • Workshop: Evento prático e parti-                                                                                                                                           
                               cipativo, com duração definida, vol-                                                                                                                                             
                 tado para a troca de experiências, 
treinamento ou cocriação de soluções. Pode ser 
realizado com equipes internas, clientes ou par-
ceiros, promovendo engajamento e aprendizado 
coletivo.

              • Zona IV (RM): É a área mais restrita                                                                                                                                         
        dentro do ambiente de ressonância                                                                                                                                      
               magnética, onde se encontra o ímã 
principal do equipamento e, portanto, o campo 
magnético mais intenso. O acesso à Zona IV é 
altamente controlado e só permitido a pessoas 
triadas, com ausência de objetos metálicos, e 
sob supervisão. Nesta zona, qualquer entrada in-
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devida pode representar risco grave à segurança 
do paciente e da equipe, sendo obrigatório o uso 
de detectores de metais, identificação de con-
traindicações e suporte presencial contínuo de 
um profissional capacitado.

• Zoneamento: Processo de delimitação e cate-
gorização de áreas dentro de um ambiente, com 
base em critérios de segurança e restrição de 
acesso. Em ressonância magnética, o zoneamen-
to define áreas de risco magnético, diferencian-
do zonas de acesso livre, controlado e restrito, 
conforme normas vigentes.
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• American College of Radiology (ACR) – Documentos e Manuais de Reconhecimento (RM, TC, Mamografia, 
Ultrassonografia, PET, Biópsia Estereotática) – 2023/2024
• American College of Radiology (ACR) – Manual de Contraste
• American College of Radiology (ACR) – Manual de Segurança em Ressonância Magnética – 2024
• American College of Radiology (ACR) – Scoring White Paper
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria nº 529/2013 – Institui o Programa Nacional de 
Segurança do Paciente (PNSP)
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria nº 2898/2013 – Atualiza o Programa Nacional 
de Qualidade em Mamografia (PNQM)
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 36/2013 – Institui ações para a segurança do 
paciente em serviços de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 38/2008 – Segurança do paciente em serviços 
de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 63/2011 – Boas práticas em serviços de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 222/2018 – Gerenciamento de resíduos em 
serviços de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 509/2021 – Boas práticas para gerenciamento 
de tecnologias em serviços de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 786/2023 – Regulamento de Boas Práticas em 
Radiodiagnóstico
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 920/2024 – Infraestrutura de estabelecimen-
tos assistenciais de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 916/2024 – Serviços de radiologia
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 872/2024 – Rede Sentinela
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 307/2002 – Infraestrutura de estabelecimen-
tos assistenciais de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 51/2011 – Infraestrutura de estabelecimentos 
assistenciais de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 156/2006 – Boas práticas para processamento 
de produtos para saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 15/2012 – Requisitos para serviços de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – RDC nº 20/2006 – Requisitos para radioterapia
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Notas Técnicas nº 04/2012 e nº 05/2012
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria GM/MS nº 3523/1998 – Infraestrutura de 
estabelecimentos assistenciais de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria GM/MS nº 554/2002 – Infraestrutura de esta-
belecimentos assistenciais de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria GM/MS nº 2616/1998 – Prevenção e controle 
de infecções
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria GM/MS nº 1241/1999 – Boas práticas de pre-
venção e controle de infecções relacionadas à saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Portaria MS nº 2048/2002 – Serviços de urgência e 
emergência
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Resolução Conama nº 358/2005 – Gerenciamento de 
resíduos em serviços de saúde
• Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) – Sistema de Gestão de Qualidade – Requisitos; Funda-
mentos e Vocabulário
• Conselho Federal de Medicina (CFM) – Resoluções nº 1325/2002, nº 1638/2002, nº 1670/2003, nº 
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1707/2003, nº 2107/2014, nº 2114/2014, nº 2147/2016, nº 2218/2018, nº 2235/2019
• Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN) – Resolução CNEN nº 3.05/2013 – Radioproteção
• Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN) – Resolução CNEN nº 159/2013 – Serviços de Medicina Nuclear
• Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN) – Resolução CNEN nº 176/2014 – Radiodiagnóstico
• Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN) – Resolução CNEN nº 6/1988 – Serviços de radiodiagnóstico
• Drummond, Guilherme – Segurança do Paciente, 2ª edição
• International Atomic Energy Agency (IAEA) – Documentos de referência em proteção radiológica e segu-
rança nuclear
• Instituto para Melhoria da Saúde (IHI) – Tools, Quality Improvement and Patient Safety Terms
• Ministério da Saúde – Lei nº 13.589/2018 – Manutenção de instalações de climatização
• Ministério da Saúde – Lei Federal nº 10.098/2000 – Acessibilidade
• Organização Mundial da Saúde (OMS/WHO) – World Alliance for Patient Safety, Forward Programme – 2004
• Organização Nacional de Acreditação (ONA) – Manuais ONA (v2, v4, v5 e v7)
• Organização Nacional de Acreditação (ONA) – Diretrizes, Conceitos e Regulamentos do Sistema Brasileiro 
de Acreditação
• Programa Espanhol de Controle de Qualidade em Radiodiagnóstico
• Programa de Qualidade PALC – Programa de Acreditação de Laboratórios Clínicos (SBPC/ML), versão 2025
• Programa de Qualidade PACQ – Programa de Acreditação em Anatomia Patológica, versão 2023
• Programa DIAS – Diretrizes de Acreditação em Saúde
• Publicações internacionais: 100 anos de ciência radiológica (1895–1995); Avaliação do conhecimento e da 
conscientização dos médicos; Ética e imagem radiológica médica; Manual de garantia de qualidade para 
radiologistas; Manual de manutenção e reparos de equipamentos de raios X; Eficácia e segurança radiológica 
em radiologia intervencionista; Estudos e recomendações sobre emergências radiológicas e nucleares.
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