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1.
MENSAGEM
DO PRESIDENTE

DOCBR P,

DR. RUBENS CHOJNIAK
PRESIDENTE DO COLEGIO BRASILEIRO DE
RADIOLOGIA E DIAGNGSTICO POR IMAGEM

Ao longo de mais de sete décadas de
atuacao, o Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico por
Imagem (CBR) consolidou-se como referéncia nacional em qualidade, inovacao e compromisso com
a seguranca do paciente. Fundado em 1948, o CBR sempre pautou suas agdes na valorizagao da es-
pecialidade, na educacao continuada e na defesa profissional, mantendo alinhamento as melhores
praticas internacionais.

Em 2015, foi lancado o Programa de Acreditacdo em Diagnostico por Imagem (PADI), fruto da
experiéncia acumulada nos Programas de Selos de Qualidade e de quase trinta anos de iniciativas
voltadas a melhoria continua. Em 2025, celebramos 10 anos do PADI, hoje consolidado como modelo
de acreditacao reconhecido em todo o pais e alinhado a padrdes internacionais de qualidade.

Desde 2017, o PADI é certificado pela ISQua (International Society for Quality in Health Care), a
Unica sociedade internacional que avalia e certifica organismos acreditadores em saude no mundo,
parceira da OMS. Esse reconhecimento, renovado ao longo dos anos, reafirma que os padroes adota-
dos pelo CBR estao entre os mais elevados no cenario internacional.

0 lancamento da Norma PADI v6.0 representa mais um marco nessa trajetoria. Esta versao
reflete avangos importantes na pratica da radiologia e do diagnéstico por imagem, incorpora as con-
tribuicdes da comunidade cientifica e dos servigos acreditados, e fortalece a secao de Telerradio-
logia, acompanhando o desenvolvimento e a necessidade crescente dessa modalidade em todo o
territorio nacional.

Reafirmamos, assim, o compromisso do CBR em promover seguranca, qualidade e sus-
tentabilidade, garantindo a populacao brasileira acesso a exames e laudos que apoiem
a conduta clinica de forma eficaz e segura.
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2. APRESENTACAO

0 setor de saude vive um momento de transformacéao acelerada, marcado pelo avan-
co tecnolégico, pela digitalizacdo dos processos e pela crescente demanda por diagndsticos
precisos e acessiveis. Nesse cenario, 0s servicos de diagnostico porimagem assumem papel
estratégico na linha de cuidado, exigindo padrdes cada vez mais elevados de qualidade, se-
guranca e sustentabilidade.

A Norma Padi Versao 6 foi desenvolvida para responder a esses desafios, incorporan-
do as melhores praticas nacionais e internacionais e reafirmando o compromisso do Colé-
gio Brasileiro de Radiologia e Diagndstico por Imagem (CBR) com a exceléncia. Esta revisao
amplia o olhar sobre a jornada do paciente, trazendo inovacoes como a inclusao de critérios
especificos para Telerradiologia, diretrizes de segurancga em telecomando, incorporacgao da
Inteligéncia Artificial, fortalecimento da governanca clinica e da cultura justa, além da inte-
gracao de aspectos de sustentahilidade socioambiental.

Mais do que uma atualizacao normativa, a Padi V6 representa uma evolucao que co-
necta tecnologia, ética e humanizacao, consolidando-se como referéncia para servigos que
buscam oferecer diagndsticos seguros, sustentaveis e centrados no paciente.



3.
MENSAGEM
DA CADI

DR. ADRIANO TACHIBANA
COORDENADOR DA COMISSAQ DE ACRE-
DITACAO EM DIAGNGSTICO POR IMAGEM

(CADI)

Em 2024, o Programa de Acreditacao em Diag-
nostico por Imagem (Padi) completou 10 anos de trajetdria, consolidando-se como uma referéncia na-
cional em qualidade e seguranca no setor de diagnéstico por imagem. Desde sua criacao, o Padi foi con-
cehido como um instrumento técnico, cientifico e educativo, capaz de apoiar os servigos na busca pela
exceléncia e de fortalecer a confianga da sociedade nos profissionais e instituicoes que atuam nesta area.
A Comissao de Acreditacdo em Diagnostico por Imagem (CADI), responsavel pela homologacao
das acreditacoes e pela conducdo estratégica do programa, tem orgulho de participar ativa-
mente dessa histdria. Ao longo de uma década, acompanhamos a evolucao das primeiras ver-
soes da norma até chegarmos a Versao 6.0, que reflete nao apenas a maturidade do Padi, mas
também a capacidade do CBR de antecipar tendéncias e responder as transformacoes do setor.
Esta versao reafirma compromissos historicos - como a ética, a qualidade assistencial e
a seguranca do paciente - e incorpora novos pilares, como a sustentabilidade socioam-
biental, a inteligéncia artificial aplicada a saude, a governanca clinica e a cultura justa.
Além disso, contempla critérios especificos para Telerradiologia e diretrizes de seguranca
em telecomando, reafirmando a inovacao como elemento central do futuro da radiologia.
Ao celebrarmos 10 anos do Padi, reconhecemos que este resultado s foi possivel gracas a
dedicacdo dos auditores, especialistas, instituicoes acreditadas, comissées médicas e par-
ceiras que caminharam conosco. Mais do que uma norma, o Padi representa uma rede de con-
fianca e compromisso coletivo com a melhoria continua, em beneficio dos pacientes e da sociedade.
Em nome da CADI, renovamos nosso compromisso com a evolugao do programa e convidamos todos
a seguirem conosco na construcao de um diagnostico por imagem cada vez mais seguro, humano
e de exceléncia.
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4. AGRADECIMENTOS

A construcao da Norma Padi Versao 6 € resultado de um esforco coletivo que reflete a
uniao da comunidade de diagndstico por imagem em torno da qualidade e da seguranca.

0 Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagndstico por Imagem (CBR) expressa profundo re-
conhecimento a Comissao de Acreditacao em Diagnostico por Imagem (CADI), que exerceu papel
fundamental na coordenacao técnica e estratégica deste trabalho. Estendemos nossa gratidao
aos grupos de especialistas, formados por profissionais de diferentes areas, que contribuiram
com experiéncia pratica e conhecimento cientifico para a formulacao de critérios atualizados,
objetivos e aplicaveis a realidade dos servicos.

Reconhecemos também a contribuicao das Comissoes Médicas e de Especialidades do
CBR, que ofereceram suporte técnico-cientifico essencial para alinhar a norma as melhores pra-
ticas clinicas, garantindo coeréncia com os avangos da medicina diagnostica.

Nossa gratidao se estende aos auditores do Padi, cuja vivéncia em campo permitiu apri-
morar a aplicabilidade dos critérios, e as instituigdes acreditadas Padi, que, com sua confianca
e participacao ativa, compartilharam aprendizados e desafios ao longo do processo de testes e
consultas publicas, fortalecendo ainda mais esta versao.

Por fim, agradecemos as entidades parceiras e a todos os profissionais de salde que,
direta ou indiretamente, contribuiram para a consolidacao do Padi como referéncia nacional em
qualidade e seguranca em diagnostico por imagem.

5. PARTICIPACAO TECNICAE
INSTITUCIONAL

A construcao da Norma Padi - Versao 6 foi resultado de um processo colaborativo ro-
busto, que envolveu a participacao de profissionais, instituicoes de satde, comissoes cien-
tificas, setor juridico e entidades parceiras, todos unidos pelo compromisso com a qualidade
e a seguranca em diagnadstico por imagem.

A coordenacao geral esteve sob responsabilidade da Comissao de Acreditacao em
Diagndstico por Imagem (CADI/CBR), que liderou tecnicamente o processo de revisao, asse-
gurando coeréncia, legitimidade e alinhamento com as melhores praticas internacionais.

A organizacao e gestao do projeto foram conduzidas pelo corpo técnico e adminis-
trativo do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagndstico por Imagem (CBR), garantindo a con-
sisténcia metodoldgica e institucional da norma.

A construcao também foi enriquecida pela colaboracao das Comissdes Cientificas do
CBR e do setor juridico, que participaram ativamente da revisao técnica, validacao dos crité-
rios e analise das contribuicdes recehidas, assegurando que a norma refletisse nao apenas
a conformidade legal, mas também a qualidade assistencial, a seguranca do paciente e a
governanga organizacional.

Os grupos de subespecialidades reuniram especialistas, auditores e clientes acredi-
tados, trazendo diferentes perspectivas: o olhar técnico da pratica clinica, o olhar do cliente
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gue vivencia as auditorias e o olhar da realidade do mercado, fortalecendo a aplicabilidade
dos critérios.

Os testes-piloto foram realizados em instituicoes acreditadas e nao acreditadas, de
diferentes portes e naturezas (publicas, privadas e filantropicas), localizadas em todas as
regioes do Brasil. A participacao dos auditores também foi heterogénea, abrangendo pro-
fissionais da area assistencial e de gestao, igualmente distribuidos por diversas regides do
pais, o que garantiu a diversidade de contextos avaliados.

A consulta publica representou um momento fundamental de abertura e dialogo, no
gual profissionais, entidades voltadas a medicina diagndstica, saude, seguranca do pacien-
te, qualidade e acreditacao, além de operadoras, 6rgaos publicos e instituicdes da sociedade
civil, puderam contribuir ativamente. Esse processo plural assegurou que a norma incorpo-
rasse multiplas visdes e se mantivesse alinhada as necessidades do setor e da sociedade.

Esse esforgo coletivo reafirma que a Norma Padi - Versao 6 € fruto de uma constru-
¢ao conjunta, baseada em conhecimento técnico, experiéncia pratica, visao de mercado e
compromisso institucional, garantindo legitimidade, robustez e representatividade a este
importante instrumento de acreditagdo em diagndstico por imagem.

CADI - Comissao de Acreditacao em Diagndstico por Imagem
- Adriano Tachibana

- Aline Moriao Carvalho de Souza

- Cristina Khawali

- Henrique Carrete Junior

- José Armando Zampar Cortez

- Jovita Lane

- Marcela Brisighelli Schaefer

- Ruy Moraes Machado Guimaraes

Comissoes do CBR

Comissao Nacional de Mamografia
- Aline Dias

- Almir Bitencourt

- Ana Claudia Rodrigues

- Ana Lucia Kefalas Oliveira

- Beatriz Maranhao

- Ellyete de Oliveira Canella

- Gustavo Badan

- Henrique Couto

- lvie Braga de Paula

- Jodo Emilio Peixoto

- José Luis Francisco

- José Ravel Campos Lima

- Linei Augusta Brolini Delle Urban

- Luciano Fernandes Chala

- Marcela Brisighelli Schaefer

- Paula Camargo de Moraes

- Rosangela Requi Jakubiak



- Selma di Pace Bauah
- Tatiane Mendes Goncalves de Oliveira
- Thais Moraes

Comissao de Protecao Radioldgica - CPR
- Alair Sarmet Santos

- Adelanir Barroso

- Dolores Bustelo

- Marcel Zago

- Monica Bernardo

- Rochelle Lykawka

Comissao Cultural
- Aline Dias Guimaraes
- Dolores Del Carmen Bustelo
- Giuseppe D’lppolito
- lvie Braga de Paula
- Linei Urban
- Luciana Costa
- Luciane Stiipp

Comissao de Laudo Radioldgico
- André Yui Aihara

- Eduardo Medeiros Portela de Araujo

- Eduardo Oliveira Pacheco

- lvan Rodrigues Barros Godoy

- Luis Pecci Neto

- Otto Wolf Maciel

- Ruy Moraes Machado Guimaraes

- Tatiane Cantarelli Rodrigues

Comissao de Defesa Profissional
- Carlos Eduardo Ferreira de Moura

- Cibele Alves de Carvalho

- Daniel José Martins Barbosa

- Juliana Santana de Melo Tapajds

- Luiz Sérgio Pereira Grillo Junior

- Manoel Aparecido Gomes da Silva

- Marcelo Lauar

- Ricardo Mendonca Rocha

Juridico CBR

- Davi Gravino Coelho

- Higor Amaral Fatigati

- Valério Augusto Ribeiro

| Verséo 2026 | Todos os direitos reservados
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Profissionais especialistas que contribuiram para a revisao da norma
- Aline Lopes Garcia Leal

- Aline Regina Cruz de Souza Ducatti

- Alicia Fernanda Martini

- Ana Paula Oliveira Jacinto Rangel

- Anderson Mattozinhos de Castro

- André Luis de Souza e Silva

- Andressa de Cassia Rossetto Gomes

- Angelina Helena Francisco

- Carlos Eduardo Onofre Ferreira

- Carlos Henrique Simoes de Sousa

- Carlos Pinto Fiuza

- Cassia Barbosa de Souza

- Cristiani de Carvalho Santos

- Edson Toshimi Saito

- Felipe Sanches Paro

- Fernanda Aparecida Nunes de Sousa Marques

- Hamilton Shoji

- Helen Cristina de Oliveira Branco Moreira

- lgor Fontenele Sousa

- Jonas Belloti Pepe

- Juliana Bom

- Larissa Marinho

- Laura Vargas Acauan

- Lorena Melo Schwinden

- Lucimara Martinha Alves de Oliveira

- Marcelo Guimaraes Dutra

- Maria Cecilia Carmen Zotta dos Santos

- Maria Fernanda Arruda Almeida

- Maria Luisa de Lima Landman

- Melissa da Cunha Peixoto Bastos

- Miguel José Francisco Neto

- Patricia dos Santos Ferreira

- Peter Francolin

- Phamela Hernadorena

- Roberto dos Santos Machado

- Rosa Maria Bittar Cury

- Roseane Barros Ortegoza Alves

- Samuel Chaves Bastos

- Telma Ingrid Borges de Bellis Kithn

- Thatiane Cruzeiro de Carvalho

- Thuane Camila Santos Silva

Instituicoes que participaram dos testes da norma
- Bild Diagndsticos
- CDE Diagnésticos por Imagem
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- CDI - Clinica de Diagnosticos por Imagem Ltda.

- Clinica Dra. Junia Oliveira Lapertosa Mamografia e Ultrassonografia
- Clinica Sao Marcelo

- Fundacéo Instituto de Pesquisa e Estudo de Diagndstico por Imagem
- Grupo Eco&Tomo

- IMEDI Instituto Médico de Diagndsticos por Imagem

- Instituto de Radiodiagndstico Rio Preto Ltda.

- Instituto de Radiologia Cascavel

- Poncinelli Servigos de Diagnostico por Imagem Ltda.

- Raio Som Diagndstico por Imagem

- Real Hospital Portugués de Beneficéncia em Pernambuco

- SEDI? - Servico Estadual de Diagnostico por Imagem 2

- Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein
- SOL Diagnésticos

- Telelaudo Tecnologia Médica Ltda.

- Unimed Litoral

Entidades e instituicoes que contribuiram na consulta publica
- DAPI - Diagnostico Avancado por Imagem em Curitiba

- DASA - Diagnéstico das Américas

- Formato Clinico

- Hospital de Clinicas de Porto Alegre

- Sociedade Beneficente Israelita Brasileira Hospital Albert Einstein

- Sociedade Brasileira de Patologia

- YHW Consultoria

13
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6. SOBRE O CBR

0 Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por Imagem (CBR), fundado em 1948, é a
entidade representativa da especialidade no Brasil. Sua missao é difundir conhecimento cientifico,
promover a educacao continuada, valorizar a radiologia e garantir que a populacao tenha acesso a
servicos de diagnostico porimagem com qualidade, seguranca e ética.

Desde sua origem, 0 CBR tem sido protagonista na construcao de politicas de qualidade em
saude, atuando nao apenas na formacao e atualizacdo dos profissionais, mas tambhém na definicao
de padrdes técnicos e assistenciais que asseguram a exceléncia do diagnostico.

A busca pela qualidade consolidou-se como marca histdrica do CBR a partir da década de
1990, com o langamento do Selo de Qualidade em Mamografia em 1992 — pioneiro na América Latina—
que elevou o padrao dos exames mamograficos e se tornou referéncia para programas semelhantes
em todo 0 mundo. Na sequéncia, 0 CBR ampliou sua atuacao com os selos de Ressonancia Magnética,
Tomografia Computadworizada e Ultrassonografia, consolidando uma trajetdria de mais de trés déca-
das voltada a avaliagao externa da qualidade em diagnostico por imagem.

Essas iniciativas criaram uma cultura de exceléncia técnica e ética, posicionando o CBR como
lider nacional em programas de qualidade. Essa experiéncia acumulada foi a base para o langamento
do Programa de Acreditacao em Diagnostico por Imagem (PADI), em 2014, que em 2024 celebrou 10
anos de contribuicdo para a seguranca do paciente e para a sustentabilidade dos servicos de saude.

Hoje, o CBR € reconhecido internacionalmente por sua atuacao inovadora e comprometida
com a melhoria continua, contando com parcerias cientificas globais, participacao ativa em foruns
internacionais e certificagao 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, sustentavel e transformadora para o fu-
turo da saude.

6.1 DIRETORIAATUAL DO CBR -

- Presidente: Rubens Chojniak (SP)

- 12 Vice-presidente: Hélio Braga (BA)

- 22 Vice-presidente: Juliana Tapajos (AM)

- 12 Secretario: Marcel Koenigkam (SP)

- 22 Secretario: Fernando Morbeck (SP)

- 12 Tesoureira: Alice Schuch (RS)

- 22 Tesoureira: Beatriz Maranhao (PE)

- Diretor Cientifico: Mauricio Zapparoli (PR)

- Diretor de Comunicacao: Augusto Antunes (MG)

- Diretora Cultural: Linei Urban (PR)
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7.SOBREO

0 Programa de Acreditacao em Diagnéstico por Imagem (Padi) foi lancado pelo Co-
légio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por Imagem (CBR) em 2014, como a primeira me-
todologia de acreditacdo nacional desenhada exclusivamente para servicos de radiologia e
diagnéstico porimagem. Ele nasceu da experiéncia 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 ndo apenas a qualidade técnica dos exames, mas tambhém a gestao,
a seguranca do paciente e a sustentabilidade dos servicos.

0 Padi se consolidou como um instrumento educacional e transformador, que apoia
clinicas e hospitais na implantacao de processos estruturados e na promogao de uma cul-
tura de melhoria continua. Mais do que conceder um selo, o programa atua como guia para
elevar os padroes assistenciais e de governanca, fortalecendo a confianca de médicos, pa-
cientes e gestores de saude.

Entre seus diferenciais, destacam-se:

- Avaliacao clinica da qualidade de exames e laudos, conduzida por comissdes mé

dicas de especialistas do CBR, que asseguram que o produto final - o laudo - seja

preciso, claro e util para a conducao clinica;

- Auditorias realizadas por profissionais capacitados, com foco tanto na conformi

dade técnica quanto na gestao organizacional, ética e socioambiental;

- Revisao periddica, construida de forma participativa com auditores, especialistas

e servicos acreditados, alinhada as melhores praticas nacionais e internacionais.

Em 2024, ao completar 10 anos de existéncia, o Padi ja consolidou sua credibilida-
de no Brasil e no exterior, sendo certificado pela ISQua, organismo parceiro da Organizagao
Mundial da Saude. Essa certificagao internacional comprova que o Padi segue padrdes reco-
nhecidos globalmente, reforcando seu compromisso com a qualidade e a seguranca.

0 Programa Padi representa hoje nao apenas um selo de exceléncia, mas um movi-
mento coletivo pela transformacao do setor de diagndstico por imagem, unindo profissionais,
gestores e instituicoes em torno de um ohjetivo comum: oferecer exames de alta qualidade,
laudos confiaveis e atendimento seguro, com o paciente sempre no centro do cuidado.

0 propdsito da Norma Padi é servir como instrumento de acreditacdo de servigos
de diagnostico por imagem, estabelecendo um nivel de desempenho aceitavel, promovendo
melhoria continua e possibilitando reconhecimento nacional e internacional.

15
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8. METODOLOGIA DA

A metodologia do Programa de Acreditacao em Diagnostico por Imagem (Padi) foi
concehida para unir rigor técnico e aplicabilidade pratica, adaptando-se a diversidade de
servicos de diagnadstico por imagem existentes no Brasil — desde clinicas de pequeno porte
até grandes centros hospitalares.

0 processo de acreditacao € estruturado em ciclos de trés anos, com auditorias anu-
ais de manutencao, garantindo acompanhamento continuo e evolucao progressiva. Todas as
auditorias sao realizadas por profissionais capacitados e treinados pelo CBR, assegurando a
padronizacao e a imparcialidade na avaliagao.

Um dos grandes diferenciais da metodologia é a avaliacao clinica da qualidade dos
exames e laudos, realizada por Comissoes Médicas de Especialidade do CBR. Essas comis-
soes, compostas por radiologistas experientes e atuando de forma voluntaria e indepen-
dente, analisam amostras de exames e relatorios laudados pelos servicos. Esse processo
garante que o laudo — produto final da radiologia — seja confiavel, claro e util para orientar
decisdes médicas seguras.

A Norma Padi é o principal instrumento da metodologia. Estruturada em principios,
itens e critérios, ela abrange desde a governanca e a sustentabilidade organizacional até os
processos técnicos, assistenciais e de apoio. 0s critérios sao divididos em:

- Descricao do Critério: apresenta, de forma objetiva, o enunciado

do que deve ser cumprido pelo servico para atender ao requisito estabelecido;

- Explicacao do Critério: apresenta o propdsito do critério e sua importancia, ofe-

recendo orientacdes geraispara apoiaracorretacompreensao e aplicacaonoservico;

- Exigéncias do Critério: especificam as condicdes necessarias para o atendimen-

to do critério, indicando como ele deve ser implementado, mantido e desenvolvido

no Servico.
Alguns critérios sao classificados como CORE, ou Seja, essenciais para a seguranca do pa-
ciente e para a qualidade minima exigida. 0 ndo atendimento a esses critérios inviabiliza a
acreditacao.

Outro aspecto fundamental da metodologia € o seu carater participativo. Cada re-
visao da Norma Padi passa por ampla consulta publica, testes praticos com servicos acre-
ditados e nao acreditados, além da analise critica dos auditores e das comissées médicas.
Essa construcao coletiva assegura que a norma seja realista, aplicavel e a0 mesmo tempo
inovadora, tendo sido testada e avaliada quanto a sua clareza e usabilidade por diferentes
perfis de servicos e auditores.

Desde 2017, a metodologia é certificada pela ISQua, o que atesta que os padroes de
acreditacao do Padi, sequem padrdes internacionais de exceléncia. Assim, a acreditacao
Padi ndo apenas reconhece a qualidade, mas também induz mudancgas e fomenta a cultura
de seguranca, transparéncia e melhoria continua nos servigos de diagndstico por imagem.
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9. ESCOPODA

Os padroes da Norma Padi versao 6, aplicam-se tanto a instituicoes de saude que re-
alizam exclusivamente exames de diagnostico por imagem quanto a instituicoes que, dentro
de seus servicos, oferecem também exames de diagnostico por imagem — como hospitais,
ambulatdrios e laboratdrios. Nesse segundo caso, os padrdes referentes a governancga, ges-
tao, administracao, areas de apoio, infraestrutura e demais processos corporativos serao
avaliados apenas no escopo do diagndstico por imagem.

A Norma Padi estabelece os padrdes de qualidade, seguranca e sustentabilidade apli-
caveis a servigos de diagndstico por imagem em todo o territério nacional. Seu escopo foi
concebido para ser abrangente e inclusive, contemplando desde clinicas de pequeno porte
até grandes centros hospitalares e servigos de telerradiologia.

A norma aplica-se as seguintes modalidades de exames de diagnostico por imagem:

- DO - Densitometria Ossea;

- RM - Ressonancia Magnética;

- TC - Tomografia Computadorizada;

- RX - Radiografia Convencional;

« MM - Mamografia;

« MN - Medicina Nuclear;

- Rl - Radiologia Intervencionista;

- USG - Ultrassonografia.

Além dessas modalidades, a Norma Padi contempla ainda os servicos de Telerradio-
logia, estabelecendo requisitos especificos para gestao, analise de imagens e emissao de
laudos, sempre alinhados aos mesmos principios de qualidade e seguranca aplicados aos
Servigos presenciais.

0 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 servico, sem abrir mao de exigéncias minimas para a seguranca do paciente
e a qualidade assistencial.

A Norma Padi aplica-se a todos os servigos de satde que realizam exames de radio-
logia e diagnéstico por imagem, abrangendo:

- Clinicas especializadas em diagndstico por imagem;

- Hospitais gerais e especializados, publicos ou privados;

- Ambulatérios e centros médicos que realizam exames de imagem como parte do
atendimento multiprofissional;

- Servicos de telerradiologia, que atuam exclusivamente na analise de exames e
emissao de laudos a distancia.

Independentemente do porte, perfil assistencial ou natureza juridica, os padrdes do
Padi foram desenvolvidos para assegurar a qualidade técnica e clinica, a seguranca do pa-
ciente, a rastreabilidade dos processos e a sustentahilidade organizacional.

A norma é flexivel e pode ser aplicada a diferentes contextos institucionais, desde
servigos ambulatoriais de pequeno porte até complexos hospitalares de alta tecnologia, res-
peitando as especificidades de cada realidade. Dessa forma, busca promover a padroniza-
cao das hoas praticas em todo o setor de diagnéstico por imagem, incentivando a melhoria
continua e a confiabilidade dos resultados entregues a sociedade.

Outro ponto importante é a abrangéncia tematica da norma, que nao se limita aos
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aspectos técnicos dos exames. Ela inclui dimensdes essenciais para a sustentabilidade e
credibilidade do servico, como:

- Governanca e compliance;

- Gestao de pessoas e capacitacao das equipes;

- Estrutura fisica, tecnoldgica e ambiental;

- Cultura de seguranca do paciente;

- Etica, transparéncia e responsabilidade social.
Com esse escopo, a Norma Padi posiciona-se como um instrumento de boas praticas inte-
grado, que promove a qualidade de ponta a ponta, desde o0 agendamento até a entrega do
laudo, colocando o paciente no centro do cuidado.

10.GUIADE LEITURA -
COMO USARESTA

A Norma Padi foi estruturada para ser um instrumento pratico e objetivo, de facil
compreensao tanto para gestores e equipes de satde quanto para auditores e demais inte-
ressados em qualidade em diagndstico por imagem.

Cada secdo da norma foi organizada de forma l6gica, acompanhando a jornada do
paciente e os principais processos de gestao e suporte de um servigo de imagem. 0 objetivo
é permitir que o leitor compreenda como os principios, itens e critérios se inter-relacionam,
garantindo que a avaliagao seja feita de forma sistémica e integrada.

Estrutura da Norma

- Principios: representam os fundamentos maiores da acreditagao. Sao pilares que
sustentam a qualidade e a seguranca do paciente;

- Itens: detalham as areas ou processos especificos de cada principio, como gover-
nanca, realizacao do exame, infraestrutura, entre outros;

- Critérios: definem requisitos claros que devem ser atendidos. Cada critério contém:

- Descricao - explica o objetivo do critério e sua relevancia para a

seguranca e qualidade;

- Exigéncia - determina de forma objetiva o que o servigo deve cumprir;

- Evidéncias - descreve os documentos, registros ou praticas que podem ser

utilizados para demonstrar conformidade durante auditorias.

Alguns critérios sao classificados como CORE, ou seja, essenciais e obrigatdrios para
a obtencao da acreditacao, pois representam requisitos minimos de seguranca e qualidade.

Como utilizar a norma no dia a dia

- Para os servigos: funciona como um guia de gestao e melhoria continua, permitindo
identificar lacunas, estruturar processos e preparar-se para a auditoria de acreditacgao;
- Para os auditores: serve como referencial técnico, garantindo uniformidade e
transparéncia no processo de avaliagao;

- Para os pacientes e a sociedade: representa um compromisso dos servicos acre
ditados com a seguranca, a ética e a qualidade do atendimento.

Recomendacoes de leitura

- Anorma deve ser lida de forma integral, evitando interpretacoes isoladas de critérios;
- Recomenda-se que gestores, radiologistas e equipes multiprofissionais a utilizem como
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referéncia continua, em treinamentos e reunides de melhoria de processos;
- Sua aplicacao deve considerar o contexto e a complexidade de cada servico, preservando
a flexibilidade sem comprometer a seguranca e a qualidade.

Assim, a Norma Padi deixa de ser apenas um requisito de acreditacao e passa a ser
um manual de boas praticas, que orienta servicos de diagnoéstico por imagem em sua evolu-
cao para padrées mais elevados de exceléncia.

11.PRINCIPIOSE
ESTRUTURAS DA

11.1 ACREDITAGAO EM SERVICOS DE
DIAGNOSTICO POR IMAGEM

Os principios e critérios a seguir organizam a acreditacao Padi para servigos presen-
ciais de diagnostico por imagem, contemplando desde a governanca até a jornada segura
do paciente, infraestrutura e processos de apoio. Essa estrutura busca garantir a qualidade
técnica, a seguranca em todas as modalidades de exames e a sustentabilidade dos servigos.

Governanca

Jornada Segura do Paciente

. Agendamento N Realizacdo Entrega do
& Preparacac : de Exame grame e
Inicial ; | Orientacoes

Melhoria Continua e Desempenho
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PRINCIPI*- 1



O PRINCIPIO 1 ESTABELECE A BASE PARA A GESTAO ORGANIZACIONAL, ESTRATEGICA E ETICA DOS
SERVICOS DE TELERRADIOLOGIA, GARANTINDO QUE A OPERAGAO REMOTA DE EMISSAO DE LAUDOS
SEJA CONDUZIDA COM SEGURANGA, LEGALIDADE, EFICIENCIA E SUSTENTABILIDADE. ELE INTEGRA
PLANEJAMENTO ESTRATEGICO, COMPLIANCE REGULATORIO, SUSTENTABILIDADE FINANCEIRA,
GESTAO DA QUALIDADE, TRANSPARENCIA E RESPONSABILIDADE SOCIAL, ADAPTADOS AS
ESPECIFICIDADES DE UM MODELO QUE FUNCIONA DE FORMA DIGITAL E DESCENTRALIZADA.ABRANGE
DESDE A CONFORMIDADE COM LEGISLACOES, NORMAS DO CFM/CBR E LGPD ATE O FORTALECIMENTO
DA GOVERNANGCA CLINICA E ORGANIZACIONAL, A DEFINICAO DE OBJETIVOS E METAS
ESTRATEGICAS, O PLANEJAMENTO FINANCEIRO, A ANALISE CRITICA DO DESEMPENHO E A
CONSOLIDAGAO DE UMA CULTURA ETICA E INCLUSIVA. DESSA FORMA, ASSEGURA NAO APENAS A
CREDIBILIDADE E PERENIDADE DO SERVICO, MAS TAMBEM A CONFIANGA DE CLIENTES, PACIENTES
E PARCEIROS INSTITUCIONAIS.
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PRINCIPIO 1 - GOVERNANCA
E SUSTENTABILIDADE

0 Principio 1 estabelece a base do sistema de gestao nos servigos de diagndstico
por imagem. Relne planejamento estratégico, compliance e sustentahilidade como pilares
para assegurar habilitacao, conformidade regulatoria e documental, transparéncia, gestao
de riscos e contingéncias, funcionamento das comissoes obrigatdrias e provisao de recur-
sos adequados. Inclui a gestao de fornecedores, contratos, telerradiologia e telecomando,
além da sustentabilidade financeira e dos mecanismos de desempenho e melhoria conti-
nua. Tambhém consolida uma cultura de transparéncia e ética, com foco em conduta integra,
decisdes compartilhadas e responsabilidade social, reforcando a seguranca do paciente, a

credibilidade institucional e a perenidade do servico.

Itens e critérios do Principio 1
Item11-Planejamento Estratégico e Compliance
Base para a governanga, garante conformidade
legal, gestdo de riscos e contingéncias, funcionamento das
comissoes obrigatorias, provisao de recursos e qualificacao
de fornecedores e contratos.
Critérios:
- 111 Gestao de Compliance e Conformidade Legal
-CORE
- 11.2 Objetivos e Metas Estratégicas - CORE
- 11.3 Gestao de Riscos e Planejamento de Contin-
géncias-CORE
- 11.4 Gestao de Comissoes Obrigatdrias - CORE
- 115 Provisao de Recursos
- 11,6 Gestao de Fornecedores e Contratos

Item 1.2-Sustentabilidade Financeira
Assegura viabilidade e continuidade por meio de orgcamento
estruturado, gestao de fluxo de caixa, faturamento, glosas,
fontes pagadoras, investimentos e indicadores de desempe-
nho econdmico.

Critérios:

-1.21 Orcamento e Planejamento Financeiro -

CORE

- 1.2.2 Definico da Estrutura de Custos

- 1.2.3 Gestao de Fluxo de Caixa

- 1.2.4 Gestao de Relacionamento com

Fontes Pagadoras

- 1.2.5 Gestao de Faturamento e Glosas - CORE

-1.2.6 Politica de Cobranca e

Transparéncia nos Precos

- 1.2.7 Investimento em Infraestrutura e
Tecnologia

- 1.2.8 Indicadores de Desempenho Finan-
ceiro—CORE

Item 1.3 -Desempenho e Melhoria Continua
Foca na avaliagio continua por meio de indicadores
estratégicos, analise critica do SGQ, planos de acéo e
engajamento das equipes, promovendo qualidade e
sustentabilidade.
Critérios:
- 1.31Definicao e Acompanhamento de
Indicadores de Desempenho - CORE
- 1.3.2 Responsabilidades do Sistema de
Gestao da Qualidade - CORE

ltem 1.4- Transparéncia e Etica
Promove cultura ética e integra, decisoes compar-
tilhadas, governanca organizacional e clinica, e res-
ponsabilidade social, assegurando confianca, equi-
dade e inclusao.

Critérios:

-141Cultura Etica e Integridade

- 1.4.2 Transparéncia na Comunicacao e

Decisdes Compartilhadas

-1.4.3 Governanca Organizacional e Clinica

- 1.4.4 Responsabilidade Social e Sustenta-

hilidade



Planejamento
Estratégicoe
Compliance

0 planejamento estratégico e a gestao de compliance constituem
a base da governanca nos servigos de diagnostico por imagem,
assegurando a conformidade legal, a sustentabilidade institu-
cional e a seguranca do paciente. Esse item abrange desde a ges-
tao de requisitos regulatdrios e de conformidade até a definicao
de objetivos estratégicos claros, a analise de riscos e contingén-
cias, a atuacdo de comissdes obrigatdrias, a provisao adequada
de recursos e a gestao criteriosa de fornecedores e contratos.
A gestao de compliance garante que a instituicio esteja devida-
mente habilitada, com profissionais qualificados, infraestrutura
adequada, conformidade regulatéria e protecdo de dados, pro-
movendo transparéncia e rastreabilidade. 0 planejamento estra-
tégico, por sua vez, orienta decisdes e direciona recursos, trans-
formando objetivos em metas mensuraveis e integradas aos
planos operacionais, sempre alinhadas a seguranca do paciente.
A gestao de riscos e contingéncias fortalece a resiliéncia organi-
zacional, identificando ameacas internas e externas, prevenindo
impactos e assegurando a continuidade do servico em cenarios
adversos. 0 funcionamento das comissdes obrigatdrias assegura
monitoramento constante da qualidade, da seguranca e da con-
formidade, integrando seus resultados as decisdes da alta direcao.
A provisao de recursos humanos, estruturais, tecnologicos e fi-
nanceiros garante condicoes adequadas para eficiéncia e sus-
tentabilidade do servico. Por fim, a gestao de fornecedores e
contratos, com atencdo especial a telerradiologia e ao tele-
comando, assegura que 0S parceiros estratégicos atuem em
conformidade com os padroes de qualidade, confidencialida-
de e governanga, contribuindo para a exceléncia assistencial.
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1.1 Planejamento Estratégico e Compliance

Descricao do Critério:

Gestao de Compliance e Conformidade Legal HlLil:

1.1.1

Explicacao do Critério:

Garantir que os servicos de diagndstico por imagem estejam em conformidade com todas as exigéncias
legais e regulatorias aplicaveis. A gestao de compliance deve abranger a habilitacao da instituicao junto
aos 0rgaos competentes, a qualificacao dos profissionais responsaveis e a adequacao da infraestrutura e
dos processos. 0 monitoramento continuo das leis e normativas garante um servico seguro, transparente e
alinhado as hoas praticas de governancga corporativa.

Exigéncia do Critério:
Gestao de Compliance
a) Estabelecer um processo continuo e estruturado para garantir o cumprimento das legislacdes e norma-
tivas aplicaveis, com monitoramento, avaliagao e atualizacao periodica.
b) Assegurar a correta divulgacao e uso da certificagio Padi, garantindo conformidade com regulamentos
estabelecidos.
¢) Garantir que os processos de diagndstico por imagem atendam as exigéncias normativas, incluindo:

. Disponibilidade de equipe técnica qualificada e recursos adequados.

II. Supervisao técnica por profissional legalmente habilitado.

IIl. Conformidade dos equipamentos, protocolos e técnicas com recomendacoes cientificas.

IV. Protecao de informacoes sigilosas, assegurando o cumprimento da LGPD.

V. Rastreabilidade de processos criticos, garantindo a integridade das informacdes e auditoria dos registros.

VI. Manutengao continua da infraestrutura e das condigdes ambientais, conforme exigéncias regulatorias.
Documentacao e Hahilitacao Legal:
d) Garantir que toda a documentac&o obrigatéria, como alvaras, licencas, registro no CRM, cadastro no
CNES e autorizacoes da CNEN, esteja atualizada, disponivel e acessivel para auditorias.
e) Formalizar a designacao do responsavel técnico e seu substituto, assegurando que possuam qualifica-
coes compativeis com o escopo do Sservigo e que sua supervisdo esteja alinhada a legislacdo vigente.
Responsabilidade e Delegagao:
f) A alta direcéo 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 atribuicGes claras, monitoramento continuo e
supervisao direta da alta direcao para garantir a conformidade das obrigacoes delegadas.
Monitoramento e Avaliacao:
h) Realizar auditorias internas e avaliacdes periddicas para verificar o cumprimento das legislagdes e
normativas aplicaveis, registrando evidéncias de conformidade.
i) Implementar um sistema de acompanhamento e correco de eventuais desvios de conformidade, pro-
movendo um ciclo continuo 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 servicos as necessidades locais e especificas.
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Descricao do Critério:

Objetivos e Metas Estratégicas HlLl:

1.1.2

Explicacao do Critério:

Definir objetivos estratégicos claros e mensuraveis, alinhados aos propositos e valores da instituicao, ga-
rantindo que direcionem esforcos, otimizem recursos e promovam decisoes baseadas em resultados e na
seguranca do paciente. 0 planejamento estratégico deve ser documentado, revisado periodicamente e
integrado aos planos operacionais, assegurando rastreabilidade, sustentahilidade e monitoramento continuo
do desempenho organizacional.

Exigéncia do Critério:

Definicao e Comunicacao de Objetivos Estratégicos

a) Formalizar objetivos estratégicos alinhados aos propdsitos, valores organizacionais e a seguranca do
paciente, garantindo sua comunicacao eficiente as partes interessadas.

b]) Documentar o planejamento estratégico, garantindo a rastreabilidade entre os objetivos, planos de
acao e indicadores de desempenho.
Desdobramento e Monitoramento de Metas

c) Converter objetivos estratégicos em metas especificas e mensuraveis, direcionadas a areas, setores,
equipes ou processos, permitindo avaliagao continua da eficacia.

d) Implementar ajustes sempre que os resultados nao forem compativeis com as metas estabelecidas
ou nao atingirem a eficacia esperada apds acdes implementadas.
Integracao com o Planejamento Operacional

e] Incorporar os objetivos estratégicos em planos operacionais documentados, detalhando acées,
responsaveis e prazos.

f) Correlacionar os objetivos estratégicos a outros planos da instituigéo, incluindo, mas néo se limitando
a: assisténcia, seguranca do paciente, SGQ, RH, Riscos e Comunicacao.

Monitoramento e Sustentabilidade do Planejamento

g) Estabelecer um processo de monitoramento continuo da execucao das acdes planejadas, garantindo
arevisao periddica dos objetivos e metas.

h]) Promover o desdobramento organizacional, assegurando que o planejamento estratégico seja
compreendido e acompanhado em todos os niveis, utilizando ferramentas como reunides, workshops e
materiais informativos.

Descricao do Critério:

CORE
Gestao de Riscos e Planejamento de Contingéncias

1.1.3

Explicacao do Critério:

Garantir uma gestao integrada de riscos para mitigar ameacas que possam comprometer a continuidade
do servico de diagndstico por imagem. A instituicao deve identificar e monitorar riscos estratégicos e ope-
racionais, internos e externos, hem como desenvolver planos de contingéncia para assegurar a operacao
em cenarios adversos. A alta direcao é responsavel por prover recursos para a implementacao, capacitagao
e testes desses planos, garantindo a seguranca dos pacientes e a resiliéncia do servigo.
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Descricao do Critério:

: . A CORE
Gestao de Riscos e Planejamento de Contingéncias

1.1.3

Exigéncia do Critério:

Gestao de Riscos

a) Identificar e avaliar riscos estratégicos e operacionais que possam impactar a continuidade do servi-
¢o, incluindo infraestrutura, equipe, seguranca cibernética e mudancas regulatdrias.

b) Implementar agdes de mitigacao para reduzir impactos dos riscos identificados, assegurando a resili-
éncia operacional.

¢J) Monitorar continuamente o ambiente interno e externo para revisdo e adaptacao da gestéo de riscos,
promovendo melhorias continuas.

Planos de Contingéncia

d) Desenvolver e formalizar planos de contingéncia para processos criticos, garantindo a continuidade
do servico e a seguranca do paciente em situacoes adversas.

e) Assegurar que os planos de contingéncia sejam disseminados entre os colaboradores, com capacita-
coes regulares sobre sua aplicacgao.

f) Realizar revisdes periddicas e manter registros que evidenciem a efetividade dos planos, promovendo
ajustes conforme necessario.

Descricao do Critério: CORE
Gestao de Comissdes Obrigatdrias

1.1.4

Explicacao do Critério:

Garantir a instituicao, funcionamento e monitoramento das comissoes obrigatdrias e de apoio, conforme
exigido pela legislacao vigente. Essas comissdes desempenham um papel essencial na seguranca do
paciente, controle de riscos, conformidade legal e qualidade assistencial. A alta direcao deve assegurar
suporte adequado para seu funcionamento, promovendo registros documentados, reunioes periddicas e
integracao dos resultados as estratégias institucionais.

Exigéncia do Critério:
Instituicao e Formalizagao
a) Estabelecer as comissdes minimas obrigatorias, conforme legislagdo vigente, incluindo:

. Nucleo de Seguranca do Paciente: Responsavel pelo Plano de Seguranca do Paciente, prevencao e
controle de eventos adversos.

II. Comissao de Gerenciamento de Riscos em Radiologia Diagndstica ou Intervencionista: Monitora-
mento e mitigacao de riscos especificos da area.

[ll. Comissao Interna de Prevencao de Acidentes (CIPA): Conforme legislacao trabalhista aplicavel ao
numero de colaboradores.

IV. Comissao de Riscos: Foco na analise e mitigacao de riscos operacionais e estratégicos.

V.. Comisséo de Etica Médica: Aplicavel a servigos com o nimero minimo de médicos exigido por lei.

VI. Comiss3o de Dilemas Eticos: Avaliagao de situagées complexas gue envolvam aspectos éticos na
assisténcia e gestao.

VII. Comissao de Protecao Radioldgica
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Descricao do Critério:

Gestao de Comissodes Obrigatdrias LUAE

1.1.4

b) Formalizar a constituicdo das comissdes por meio de:
. Processo eleitoral oficializado, quando previsto em legislacao especifica ou regulamento interno,
assegurando a participacao dos profissionais elegiveis.

¢) Documentar a criagdo das comissdes, incluindo:

|. Regulamento interno.

[I. Nomeacao formal dos membros e suas fungoes.
Reuniodes, Funcionamento e Registro

d) Garantir reunides periddicas conforme cronograma institucional, com atas que registrem:
. Assuntos discutidos.
II. Decisdes tomadas.
[II. Planos de acao corretiva e/ou melhorias.
[V. Monitoramento da efetividade das acoes implementadas.
Gestao e Avaliacao

d) Monitorar a conformidade das comissdes com regulamentacdes e normas internas.

e) Integrar as recomendacdes das comissdes ao processo de analise critica da direcdo, com implemen-
tacao de acoes de melhoria continua.

f) Assegurar suporte necessario para as comissées, incluindo infraestrutura, materiais e recursos humanos.

Descricao do Critério:

1.1.5 Provisao de Recursos

Explicagao do Critério:

Garantir a provisao adequada de recursos humanos, estruturais, tecnolégicos e financeiros é essencial
para a qualidade dos servigos de diagndstico por imagem e a seguranca do paciente. A alta direcao deve
monitorar continuamente as necessidades da instituicao, assegurando recursos suficientes e adequados
para atender as demandas assistenciais e regulatérias, promovendo eficiéncia operacional, conformidade
normativa e melhoria continua dos resultados.

Exigéncia do Critério:
Monitoramento e Avaliacao de Recursos

a) Monitorar periodicamente a adequacao dos recursos disponiveis, utilizando indicadores de desempe-
nho e registros de ndo conformidades para garantir a melhoria continua do servigo.

b) Implementar mecanismos de acompanhamento que assegurem que mudancas operacionais e estru-
turais contemplem os recursos necessarios para sua execucao segura e eficiente.

Conformidade e Seguranca Operacional

¢] Garantir que as instalacdes, equipamentos e processos atendam aos requisitos necessarios para a
seguranca e a eficiéncia dos servicos de diagndstico por imagem.

d) Manter registros que comprovem a conformidade com normas regulatérias e padrdes de qualidade,
evidenciando a rastreabilidade das acdes de manutencao, atualizacao e provisao de recursos.
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Descricao do Critério:
1.1.6 Gestao de Fornecedores e Contratos

Explicagao do Critério:

Garantir que fornecedores criticos e servicos contratados estejam alinhados as necessidades institucio-
nais, atendendo aos padroes de qualidade, conformidade legal e governanca. A formalizacao e monitora-
mento continuo dos contratos e a avaliagao periodica dos fornecedores promovem a seguranca operacio-
nal, a eficiéncia dos processos e a mitigagao de riscos, assegurando a qualidade dos servicos prestados.

Exigéncia do Critério:

Qualificacao e Avaliacao de Fornecedores

a) Estabelecer critérios documentados para a qualificacdo e aprovacao de fornecedores de produtos e
servicos, incluindo insumos, equipamentos e servicos especializados.

b) Realizar avaliacdes periddicas do desempenho dos fornecedores, considerando critérios como quali-
dade, prazo de entrega, custos e conformidade com exigéncias legais.

¢]) Manter registros da qualificacdo, aprovacao e reavaliacao dos fornecedores, documentando evidén-
cias de conformidade e agdes corretivas quando necessario.

Programa de Controle de Qualidade para Telerradiologia e Telecomando

d) Implementar um programa especifico de controle de qualidade para fornecedores de telerradiologia
e telecomando, incluindo:

. Validacao dos métodos e protocolos utilizados, assegurando alinhamento com as diretrizes institu-
cionais.

[I. Monitoramento da exatidao, precisdo e qualidade das imagens e laudos, garantindo que atendam
aos padrdes de diagnostico.

[1l. Definicao de sistematica para envio de informacoes necessarias a execucao das atividades,
incluindo por exemplo, sem se limitar a: dados clinicos relevantes, exames anteriores e protocolos
especificos.

IV. Vigilancia continua dos resultados por equipe qualificada, estabelecendo critérios minimos para
analise dos laudos recehidos.

V. Estabelecimento e monitoramento de prazos para liberacao de laudos, garantindo previsibilidade
no fluxo assistencial.

VI. Identificacao de riscos especificos, como interrupgdes de conectividade e falhas nos protocolos
de telecomando, com implementacio de medidas preventivas.

e) Implementar agdes corretivas e de mitigaco, incluindo analise prospectiva de riscos e planos de
contingéncia documentados.

f) Formalizar planos de acdo em conjunto com os fornecedores para corrigir deficiéncias, garantindo
monitoramento continuo da eficacia das medidas implementadas.

Gestao Contratual

g) Formalizar contratos com todos os fornecedores, detalhando direitos, deveres, critérios de desem-
penho e clausulas de conformidade legal e confidencialidade.

h) Implantar um sistema de controle e monitoramento dos contratos, garantindo rastreabilidade quanto a:

. Datas de vencimento, clausulas de rescisdo e renovacao.

Il. Inventario atualizado de contratos ativos.

IIl. Formalizaco de rescisdes contratuais e encerramento adequado dos servicos.
i) Designar responsaveis formais pela supervisao e integracdo dos servicos contratados, assegurando

conformidade com os padroes institucionais e normativos.




Sustenta-
hilidade
Financeira

A sustentabilidade financeira é essencial para garantir a viabilidade
e a continuidade dos servicos de diagndstico por imagem, assegu-
rando que os recursos sejam aplicados de forma eficiente, estraté-
gica e transparente. Este item reune critérios que abrangem desde
0 orcamento e a estrutura de custos até a gestao de fluxo de caixa,
faturamento, relacionamento com fontes pagadoras, investimen-
tos e monitoramento de indicadores de desempenho econdmico.
Oorcamentoeadefinicaodaestruturadecustosproporcionamclareza
e rastreabilidade, permitindo alinhamento com os objetivos estraté-
gicos e viabilidade operacional. A gestao estruturada do fluxo de caixa
e das fontes pagadoras assegura liquidez, previsibilidade e cumpri-
mentode compromissos contratuais, minimizandoriscos financeiros.
A eficiéncia nos processos de faturamento e gestao de glosas con-
tribui para reduzir perdas e garantir a rastreabilidade das cobrancas,
enquanto a politica de transparéncia nos precos promove confianca e
fortalecearelacdocompacienteseparceiros.Oinvestimentoeminfra-
estrutura e tecnologia, devidamente planejado, garante moderniza-
cao, segurancae qualidade assistencial, ao mesmo tempo em que exi-
ge analise criteriosa de viabilidade financeira e impacto nos servicos.
Por fim, o acompanhamento de indicadores financeiros — como
margem de lucro, EBITDA, ROI e indices de inadimpléncia — possi-
bilita uma visao critica da performance econdmica da instituicao,
integrando resultados ao planejamento estratégico e asseguran-
do a melhoria continua. Dessa forma, a sustentabilidade financei-
ra deixa de ser apenas um requisito administrativo e se consoli-
da como parte integrante da qualidade e da seguranca em saude.
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ITEM1.2
Sustentahilidade Financeira

Descricao do Critério:
: : . CORE
Orcamento e Planejamento Financeiro

1.2.1

Explicacao do Critério:

Garantir que o orgcamento e o planejamento financeiro estejam alinhados aos objetivos estratégicos da
instituicao, promovendo sustentabilidade econdmica, eficiéncia na alocacao de recursos e priorizagao de
investimentos estratégicos. A gestao financeira deve ser baseada em analises detalhadas, garantindo
supervisao formalizada, rastreabilidade das decisdes e flexibilidade para ajustes conforme necessario.

Exigéncia do Critério:
Elaboracao e Gestao do Orcamento
a) Elaborar um orgamento com periodicidade adequada as necessidades da instituigdo, 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 otimizacao financeira.
Planejamento e Priorizacio de Investimentos
¢] Planejar e viahilizar investimentos estratégicos, considerando:
. Sustentabilidade econdmica a longo prazo.
[I. Impacto na qualidade e seguranca dos servicos prestados.
[Il. Requisitos de capacitacao e desenvolvimento da equipe.
Supervisao e Rastreabhilidade
d) Designar formalmente os responsaveis pela supervisdo, anélise e revisao periddica do planejamento
financeiro, assegurando rastreabilidade e transparéncia nas decisoes.
Integracao com Metas Institucionais
e) Garantir o alinhamento e a integracéo do planejamento financeiro com as metas institucionais, pro-
movendo ajustes conforme necessario para manter a eficiéncia operacional.

Descricao do Critério:
Definicao da Estrutura de custos

1.2.2

Explicagao do Critério:

Garantir que a estrutura de custos seja transparente, sustentavel e alinhada a realidade financeira da institui-
cao. A definicao clara dos custos diretos e indiretos permite uma precificacao adequada, assegurando equilibrio
econdmico, competitividade no mercado e viabilidade dos servigos prestados. A estrutura de custos deve ser
revisada periodicamente para adaptagao a mudancas econdmicas e operacionais.

Exigéncia do Critério:
Desenvolvimento da Estrutura de Custos
a) Estabelecer uma estrutura de custos que contemple:
. Identificacao e categorizacao dos custos diretos e indiretos.
[I. Apuracao das margens de lucro/prejuizo, garantindo sustentahilidade econdmica.
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Descricao do Critério:

1.2.2 Definicao da Estrutura de custos

Revisao e Acompanhamento Continuo

b) Acompanhar e revisar periodicamente a estrutura de custos para assegurar alinhamento com mu-
dancas econdmicas, operacionais e estratégicas.

Supervisao e Aprovacao

¢] Designar responsaveis formais para supervisionar e aprovar alteracdes na estrutura de custos,
garantindo rastreabilidade e conformidade com a politica financeira da instituicao.

Descricao do Critério:

1.2.3 Gestao de Fluxo de Caixa

Explicacao do Critério:

Assegurar que a gestao do fluxo de caixa seja estruturada e eficiente, garantindo o equilibrio financeiro da insti-
tuicao. 0 controle adequado de receitas e despesas permite previsibilidade e planejamento estratégico, evitando
riscos de liquidez e garantindo a continuidade das operacdes. A analise periddica do fluxo de caixa possibilita
ajustes e melhorias no gerenciamento financeiro, promovendo a sustentabilidade econdmica da instituicao.

Exigéncia do Critério:

Gerenciamento de Contas a Pagar e a Receber

a) Implementar um sistema organizado para monitoramento continuo das contas a pagar e a receber,
garantindo acompanhamento detalhado das movimentacdes financeiras.

b) Gerar relatérios periddicos de fluxo de caixa para anélise critica e tomada de decisao financeira
haseada em dados confiaveis.

Garantia de Liquidez e Planejamento Financeiro

¢) Adotar estratégias para manter a liquidez da instituicdo, assegurando que os compromissos financei-
ros sejam cumpridos sem comprometer a estabilidade econdmica da instituicao.

d) Desenvolver acdes preventivas para mitigar riscos financeiros, garantindo resiliéncia em cena-
rios adversos.

Descricao do Critério:
Gestao de Relacionamento com Fontes Pagadoras

1.2.4

Explicacao do Critério:

Garantir a formalizacao, 0 acompanhamento e a revisao periodica dos contratos com fontes pagadoras —
como operadoras de saude, instituicoes publicas ou clientes particulares — assegurando condicdes claras,
remuneracao compativel com os custos operacionais, sustentabilidade financeira e conformidade legal.

Exigéncia do Critério:
a) Manter contratos formais e atualizados com fontes pagadoras, contendo minimamente:
. Prazos de pagamento definidos e reajustes periodicos.
II. Critérios de cobranca, clausulas de confidencialidade e de conformidade legal.
[ll. Condicdes que assegurem remuneragao compativel com os custos operacionais.
[V. Cumprimento dos termos acordados.
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Descricao do Critério:

1.2.4 Gestao de Relacionamento com Fontes Pagadoras

b) Designar responsaveis pela negociaco, formalizagio e monitoramento dos contratos, com registros
documentais que comprovem essas agoes.

¢J Realizar revisdes periddicas dos contratos, com registros documentados das analises e das negocia-
coes promovidas para adequacao as mudancas do mercado e as necessidades institucionais.

Descricao do Critério:
1.2.5 Gestao de Faturamento e Glosas CORE

Explicacao do Critério:

Garantir aimplementacao de um sistema de faturamento eficiente e automatizado, assegurando a preci-
sao das cobrangas e o cumprimento dos prazos contratuais. Além disso, promover a gestao estratégica das
glosas, identificando suas causas e implementando acoes preventivas e corretivas para minimizar perdas
financeiras, melhorar a eficiéncia operacional e garantir a rastreabilidade dos processos de cobranca.

Exigéncia do Critério:
Sistemas de Faturamento
a) Implementar um sistema estruturado e preferencialmente automatizado para faturamento, assegurando:
. Precisao nos processos de cobranca.
[I. Conformidade com os prazos e valores estipulados em contratos.
[l Identificacao de saldos em aberto e analise de prazos de recebimento e pagamento.
Gestao de Glosas
b) Desenvolver processos formais para gestao de glosas, abrangendo:
. Identificacao das causas mais frequentes de glosas.
[I. Analise de tendéncias e padrdes para reducdo continua de inconsisténcias.
[ll. Elaboracao de planos de acao corretiva e preventiva para minimizar perdas financeiras.
IV. Monitoramento de indicadores especificos para avaliar a eficacia da gestao de glosas.
Rastreahilidade e Transparéncia
¢] Garantir a rastreabilidade das cobrancas realizadas, com documentacéo detalhada de todos os pro-
cessos e tratativas relacionadas ao faturamento e a recuperacao de valores.

Descricao do Critério:
Politica de Cobranca e Transparéncia nos Precos

1.2.6

Explicacao do Critério:

Garantir a transparéncia na comunicacao dos precos aos pacientes e nas politicas de cobrancga, asseguran-
do informagdes claras sobre valores, condicoes de pagamento e procedimentos nao cobertos, com registro
do consentimento informado e disponibilizacao de informacodes de forma acessivel e inclusiva.

Exigéncia do Critério:
a) Formalizar uma politica clara e acessivel para cobranca de servicos e procedimentos n4o cobertos
por planos de saude, contemplando:

. Critérios de precificacao e valores praticados.

Il. Opcoes de pagamento e condigdes negociaveis.
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Descricao do Critério:

1.2.6 Politica de Cobranca e Transparéncia nos Precos

b) Informar os pacientes sobre os precos e condices de pagamento antes da realizacao dos exames ou
procedimentos, garantindo:

|. Compreensao total dos valores e responsabilidades.

II. Registro e arquivamento do consentimento informado dos pacientes, quando aplicavel.
¢] Disponibilizar informacées em linguagem inclusiva e acessivel, utilizando diferentes meios, como
materiais impressos, plataformas digitais e atendimento presencial.
d) Estabelecer multiplos canais para consulta de precos e condicdes de pagamento, como websites,
aplicativos e atendimento telefdnico.
e) Realizar revisdes periddicas da politica de cobranca para assegurar alinhamento s mudancas econé-
micas e as praticas de mercado.

Descricao do Critério:
Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

1.2.7

Explicacao do Critério:

Os investimentos em infraestrutura e tecnologia sao cruciais para modernizar os servigos, melhorar a efici-
éncia operacional e garantir a seguranca dos pacientes. Este critério exige que as decisdes de investimento
sejam haseadas em estudos de demanda, analises técnicas e financeiras, e planejamentos que considerem
impactos na qualidade do servico e na necessidade de capacitacao da equipe.

Exigéncia do Critério:
a) Planejamento da aquisicao de novos Investimentos:

. Realizar estudos de demanda e caracteristicas técnicas para justificar novos investimentos
em equipamentos e tecnologia.

[I. Analisar os impactos financeiros, estratégicos e operacionais da aquisicao.

[Il. Avaliar a necessidade de capacitacado da equipe para uso seguro e eficaz dos novos materiais
ou equipamentos.
b) Planejamento de novos servigos via locacdo ou comodato (Equipamentos/Imaveis)

. Realizar estudos de demanda e caracteristicas técnicas para justificar novos investimentos
em equipamentos e tecnologia.

[I. Analisar os impactos financeiros, estratégicos e operacionais da aquisicao.

[Il. Avaliar a necessidade de capacitacado da equipe para uso seguro e eficaz dos novos materiais
ou equipamentos.
c¢) Registros e Aprovagoes:

|. Documentar as analises e aprovacoes relacionadas a novos investimentos, garantindo rastrea-
hilidade e conformidade com os critérios estabelecidos.

[Il. Manter registros das decisdes tomadas, incluindo os requisitos de aquisicao e justificativas
técnicas e financeiras.
d) Monitoramento do Impacto dos Investimentos:

. Avaliar periodicamente os resultados dos investimentos em infraestrutura e tecnologia, con-
siderando impacto na qualidade, eficiéncia operacional e seguranca do paciente.

[I. Realizar ajustes no planejamento com base nas analises de desempenho e feedback das
partes interessadas.
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Descricao do Critério:
Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

1.2.7

¢) Registros e Aprovagdes:

|. Documentar as analises e aprovacoes relacionadas a novos investimentos, garantindo rastreabilida-
de e conformidade com os critérios estabelecidos.

[I. Manter registros das decisdes tomadas, incluindo os requisitos de aquisicao e justificativas técni-
cas e financeiras.

d) Monitoramento do Impacto dos Investimentos:

. Avaliar periodicamente os resultados dos investimentos em infraestrutura e tecnologia, consideran-
do impacto na qualidade, eficiéncia operacional e seguranca do paciente.

Il. Realizar ajustes no planejamento com base nas analises de desempenho e feedback das par-
tes interessadas.

Descricao do Critério:

Indicadores de Desempenho Financeiro AUtz

1.2.8

Explicacao do Critério:

0 acompanhamento continuo de indicadores financeiros permite avaliar a sustentabilidade econémica
da instituicao e tomar decisoes estratégicas baseadas em dados. Este critério reforga aimportancia de
analises criticas de relatdrios financeiros e integragao dos resultados ao planejamento estratégico para
promover melhorias continuas e assegurar eficiéncia econdmica.

Exigéncia do Critério:
a) Monitorar indicadores financeiros essenciais, incluindo:

|. Margem de lucro operacional.

II. EBITDA (margem operacional bruta).

[Il. Retorno sobre investimento (ROI).

V. indice de inadimpléncia e glosas.
b] Realizar analises criticas periddicas de relatdrios financeiros, como DRE e balancos patrimoniais,
avaliando o desempenho financeiro.
¢) Integrar os resultados dos indicadores ao planejamento estratégico, promovendo ajustes nas metas
e acoes conforme necessario.
d) Formalizar processos para estabelecimento e acompanhamento periddico do orgamento que con-
temple horizontes de curto, médio e longo prazos.
e) Promover a melhoria continua dos processos financeiros, utilizando feedbacks, anélises de tendén-
cias e resultados financeiros para ajustes estratégicos.




Desempenho
e Melhoria
Continua

A busca pela exceléncia em servigos de diagndstico por imagem
exige que a instituicdo mantenha um ciclo continuo de avaliacao,
aprendizado e aperfeicoamento. 0 desempenho deve ser moni-
torado por meio de indicadores estratégicos, que contemplem
nao apenas a eficiéncia financeira e operacional, mas também a
qualidade assistencial, a seguranca do paciente, o cuidado cen-
trado no paciente e aspectos de compliance e sustentabilidade.
0 acompanhamento desses indicadores deve estar inte-
grado as metas institucionais e resultar em planos de acao
formais e eficazes, assegurando a transparéncia, o en-
gajamento das equipes e a rastreabilidade das decisoes.
A lideranca tem papel central nesse processo: cabe a direcao
estabelecer responsabilidades claras, promover uma cultu-
ra de qualidade e realizar analises criticas periodicas do Sis-
tema de Gestao da Qualidade. Essas analises abrangem desde
a performance de laudos e fornecedores até a analise de nao
conformidades, reclamacoes, auditorias e indicadores de se-
guranca, fortalecendo a confianca de pacientes e parceiros.
Dessa forma, o desempenho e a melhoria continua con-
solidam-se como pilares do sistema de gestdo, transfor-
mando dados em acbes concretas que garantem qua-
lidade,  sustentabilidade e  resultados  consistentes.
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ITEM1.3
Desempenho e Melhoria Continua

Descricao do Critério: CORE
Definicao e Acompanhamento de Indicadores de Desempenho

1.3.1

Explicagao do Critério:

Este critério estabelece a necessidade de definir e acompanhar indicadores de desempenho para monito-
rar areas criticas, como seguranca do paciente, qualidade dos servicos e eficiéncia operacional, além de
garantir a sustentabilidade financeira, bem como aspectos relacionados a gestao de compliance, gestao
ambiental, cultura justa e cuidado centrado no paciente. As analises devem resultar em planos de acao
registrados, monitorados e avaliados quanto a sua eficiéncia, assegurando a melhoria continua e o alinha-
mento aos objetivos estratégicos da instituicao.

Exigéncia do Critério:

Definicao e Estruturacao dos Indicadores:

a) Estabelecer indicadores que avaliem o desempenho da instituicdo, contemplando &reas criticas
como seguranca do paciente, qualidade assistencial, eficiéncia operacional, sustentabilidade financeira,
compliance, gestao ambiental e cuidado centrado no paciente.

b) Garantir que os indicadores estejam alinhados aos objetivos estratégicos e as metas institucionais,
promovendo um ciclo continuo de monitoramento e melhoria.

¢]) Formalizar os indicadores, suas metas e os critérios de avaliacdo, assegurando periodicidade definida
para analise critica dos resultados.

Gestao e Responsabhilidade sobre os Indicadores:

d) Designar e formalizar os responsaveis pela anélise e gestao dos indicadores, conforme nivel de res-
ponsabilidade e atuacao dentro da instituicao.

e) Registrar e documentar os resultados das analises realizadas, garantindo a rastreabilidade e a dispo-
nibilidade dos dados para monitoramento e auditorias.

Analise Critica e Planos de Acao:

f) Elaborar e implementar planos de acdo sempre que forem identificadas tendéncias desfavoraveis nos
indicadores, mesmo que os resultados ainda estejam dentro da meta estabelecida.

g) Monitorar continuamente a evolucao dos indicadores e garantir que pendéncias identificadas em
analises 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 transparéncia e engajamento das partes interessadas.

Descricao do Critério: CORE
Responsabilidades do Sistema de Gestao da Qualidade

1.3.2

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece aimportancia da lideranca e do comprometimento da direcao no gerenciamento do
Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ), garantindo que as responsabilidades estejam claramente definidas,

a comunicacao com todas as partes interessadas seja eficaz e que a eficacia do sistema seja monitorada
continuamente. A direcao deve conduzir analises criticas periddicas para avaliar o desempenho do SGQ, identi-
ficar oportunidades de melhoria e assegurar conformidade com exigéncias normativas, priorizando sempre a
qualidade dos exames e a seguranca dos pacientes.
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Descricao do Critério: CORE

1.3.2 Responsabilidades do Sistema de Gestao da Qualidade

Exigéncia do Critério:
Lideranca e Comprometimento
a) A direcao deve demonstrar lideranga e comprometimento com o SGQ, promovendo cultura de qualida-
de, engajando equipes e apoiando iniciativas para a melhoria continua.
b) Formalizar e comunicar amplamente a ideologia organizacional (principios, valores, politicas e diretri-
zes), assegurando que todos os colaboradores e partes interessadas compreendam seus fundamentos.
Definicao de Responsabhilidades
¢] Definir e documentar claramente os responséveis pelos processos criticos, assegurando capacitagéo
continua dos titulares e seus substitutos, para garantir a qualidade dos exames e a seguranca
dos pacientes.
d) Quando a instituicao estiver subordinada a uma estrutura superior (por exemplo, grupos hospitala-
res, redes de clinicas ou franqueadoras), estabelecer formalmente a relacao entre as partes, garantindo
clareza nas responsabhilidades compartilhadas e na autonomia da unidade para a tomada de decisoes
no SGQ.
Analise Critica do SGQ
e) Realizar anlise critica do SGQ com periodicidade minima anual, avaliando, no minimo:

. Desempenho da qualidade dos laudos, utilizando processos de peer review e peer learning.

[I. Sugestdes e reclamacoes de clientes e partes interessadas, incluindo dentncias relacionadas ao
codigo de conduta e ética.

[Il. Nao conformidades, como tempo de atendimento e retificacao de laudos. (Sugestao: remocao do
termo “recoleta”).

IV. Desempenho de fornecedores criticos, avaliando conformidade e impacto nos processos.

V. Provisao de recursos, seguranca, educacgao continuada e capacitacao dos profissionais.

VI. Acoes corretivas para nao conformidades, incluindo analise de causas-raiz e verificacao da efica-
cia das acoes implementadas.

VII. Resultados de auditorias internas e externas, promovendo a melhoria continua.

VIIl. Indicadores de qualidade e seguranca do paciente, com comparacoes de desempenho com servi-
cos semelhantes.

IX. Identificacao de oportunidades de melhoria, com base na analise critica e nos resultados
dos indicadores.

X. Efetividade da comunicacao de achados criticos com pacientes e médicos solicitantes, garantindo
que informacoes essenciais sejam transmitidas com seguranca e agilidade.
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Transparéncia
e Etica

Atransparéncia e a ética representam fundamentos indispensaveis
para o0s servicos de diagnostico porimagem, assegurando que todas
as praticas institucionais estejam orientadas por valores de integri-
dade, respeito e responsabilidade social. Este item reforca a impor-
tancia de uma cultura ética sustentada por um Cédigo de Conduta
formal, por comités de ética atuantes e por canais de comunicacao
acessiveis, capazes de prevenir conflitos de interesse, preservar a
confidencialidade e garantir aimparcialidade em todas as decisoes.
A transparéncia também se manifesta no relacionamento com os
pacientes, promovendo autonomiae participacaoativanasdecisoes
clinicaspormeiodecomunicacaoclaraeacessivel.lssoabrange des-
desituacoesrelacionadasaouso de contraste e compressao emma-
mografia até a documentacao das preferéncias individuais, respei-
tando sempre os direitos, valores e responsabilidades do paciente.
Além disso, a governanca organizacional e clinica integra-
-se a este principio, estabelecendo politicas, responsabilida-
des e processos que garantem seguranca, qualidade e efi-
ciéncia, alinhados aos objetivos estratégicos da instituicao.
A responsabilidade social amplia esse compromisso, incorpo-
rando praticas de inclusao, respeito aos direitos humanos, equi-
dade no acesso e sustentabilidade em toda a cadeia de valor.
Dessa forma, a transparéncia e a ética consolidam-se como ei-
xos centrais para fortalecer a confianca dos pacientes, equi-
pes e sociedade, assegurando que o cuidado diagndstico
seja realizado com integridade, justica e compromisso social.
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ITEM1.4
Transparéncia e Etica

Descricao do Critério:

1.4.1 Cultura Etica e Integridade

Explicacao do Critério:

A cultura de ética e integridade deve ser promovida e mantida por meio de diretrizes formais, como um Co-
digo de Conduta e Etica, aplicavel a todos os profissionais da instituigdo. Este critério assegura que as con-
dutas sejam fundamentadas em principios éticos, prevenindo conflitos de interesse e eliminando pressoes
comerciais, financeiras e politicas. Além disso, garante a imparcialidade, a confidencialidade e a integridade
em todas as operacoes, fortalecendo um ambiente seguro e transparente.

Exigéncia do Critério:

Cddigo de Conduta e Etica

a) Estabelecer e implementar um Cédigo de Conduta e Etica, formalizando diretrizes sobre condutas
esperadas, dilemas éticos e conflitos de interesse, assegurando sua ampla divulgacao.

Comité ou Comissio de Etica

b) Instituir um Comité ou Comisséo de Etica/Conduta, ou designar uma comisséo existente, responsavel por
avaliar dentincias de dilemas éticos, assédio moral e sexual, condutas inapropriadas e conflitos de interesse.
¢) Elaborar e manter um Regimento do Comité ou Comissao, detalhando sua estrutura, responsabilida-
des, processos de andlise e conducao dos casos.

Canais de Comunicacao e Registros

d) Disponibilizar canais internos e externos de comunicacao para recebimento de dentncias, garantindo
opcao de anonimizacao e estabelecendo prazos definidos para tratativas.

e] Garantir registros detalhados de todas as dendncias recebidas, agdes tomadas e resultados alcanca-
dos, promovendo transparéncia e rastreabilidade.

Treinamento e Conscientizagao

f) Realizar treinamentos regulares sobre o Cédigo de Conduta e Etica para todos os colahoradores, asse-
gurando que entendam suas diretrizes e aplicagao pratica.

g]) Implementar treinamento sobre ética e integridade no processo de integracao de novos colaborado-
res, reforcando o compromisso da instituicao com condutas éticas desde a admissao.

Descricao do Critério:

1.4.2 Transparéncia na Comunicacao e Decis6es Compartilhadas

Explicacao do Critério:

A transparéncia nas informacdes e decisdes clinicas é essencial para garantir que o paciente tenha participacao
ativa em seu proprio cuidado. Este critério assegura que a direcéo do servico de diagndstico por imagem imple-
mente formalmente principios de autonomia do paciente e promova decisdes compartilhadas sobre aspectos do
procedimento, respeitando direitos e preferéncias individuais. Isso inclui situacées como recusa de contraste,
acompanhamento em procedimentos invasivos, compressao na mamografia e condutas pds-eventos adversos
entre outras situagdes clinicas em gue a autonomia do paciente deve ser respeitada. A comunicacao deve ser
clara, acessivel e documentada, garantindo que o paciente compreenda suas opcoes e responsabilidades.
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Descricao do Critério:
Transparéncia na Comunicacao e Decisoes Compartilhadas

1.4.2

Exigéncia do Critério:
Politica de Transparéncia
a) Formalizar e implementar uma politica de transparéncia, orientando a comunicacéo clara, acessivel
ética sobre exames, procedimentos e condutas pds-eventos adversos.
Respeito a Autonomia do Paciente
b] Adotar formalmente os principios de respeito a autonomia do paciente, assegurando:
. 0 direito do paciente de recusar procedimentos, quando aplicavel, como uso de contraste ou com-
pressao na mamografia.
II. O direito de solicitar acompanhamento em procedimentos invasivos, garantindo seguranca e conforto.
Ill. A documentacao das escolhas e preferéncias do paciente em prontuario ou registros institucio-
nais. (Sugestao: manter decisao clinica separada de decisao compartilhada com o paciente, conforme
nota inicial.)
Condicdes Comerciais e Informacgodes sobre valores/custos
¢) Informar os pacientes de maneira clara e acessivel sobre os valores/custos relacionados ao exame
antes da realizacao do procedimento.
d) Garantir que os pacientes compreendam suas responsabilidades financeiras e os meios disponiveis
para pagamento.
Documentacao e Registros
e) Documentar processos relacionados a comunicacao de decisdes compartilhadas e ao respeito pelas
preferéncias individuais do paciente, garantindo rastreabilidade.
Treinamento da Equipe
f) Capacitar a equipe para conduzir discussdes sobre decisées compartilhadas de forma ética, respeito-
sa e compreensivel, assegurando que a comunicacgao seja adaptada as necessidades individuais de cada
paciente.
Monitoramento e Melhoria Continua
g]) Avaliar regularmente a clareza e a eficacia da comunicag&o com pacientes e partes interessadas,
promovendo melhorias continuas nos processos de transparéncia e tomada de decisdo compartilhada.

Descricao do Critério:
Governanca Organizacional e Clinica

1.4.3

Explicacao do Critério:

Este critério integra governanca corporativa e clinica para assegurar praticas que promovam qualidade,
seguranca, e eficiéncia nos servigos de diagnéstico por imagem. A governanga organizacional garante a
estruturacao de politicas institucionais, a gestao de recursos e a transparéncia, enquanto a governanga cli-
nica foca na entrega de cuidados seguros e eficazes, alinhados aos melhores desfechos para os pacientes.

Exigéncia do Critério:

a) Elaborar e implementar um plano de governanca integrado que defina responsabilidades e objetivos
claros tanto para os ambitos organizacional quanto clinico, assegurando alinhamento com a missao e o0s
objetivos estratégicos da instituicao.

b] Garantir que a governanca clinica promova a entrega de servigos diagndsticos corretos, no momento
adequado e de forma segura, abrangendo:
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Descricao do Critério:
Governanga Organizacional e Clinica

1.4.3

. Definicao de funcoes e responsabhilidades em todos os niveis hierarquicos.

[I. Monitoramento do desempenho clinico, avaliando seguranca, eficacia e impacto nos desfechos
dos pacientes.

[Il. Implementacao de praticas que assegurem a entrega do exame correto, com resultados precisos
e oportunos.

[V. Disponihilidade de recursos humanos, tecnoldgicos e estruturais necessarios para implementacao
do plano de governanca clinica.

V. Promocao da melhoria continua por meio da analise de dados e feedback de partes interessadas,
documentando mudancas e seus impactos.
¢] Formalizar e revisar periodicamente politicas institucionais que norteiem os processos organizacio-
nais e clinicos, abrangendo:

. Politicas de qualidade, seguranca do paciente, consentimento informado e LGPD.

Il. Politicas especificas para gestao de pessoas, fornecedores, recursos financeiros, comerciais
e residuos.

[Il. Politicas relacionadas a auditoria interna e externa, governanca clinica e cuidado centrado
no paciente.

Descricao do Critério:

1.4.4 Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Explicacao do Critério:

Explicacao do Critério:

0 critério de responsabilidade social exige que o servico de diagnostico por imagem adote politicas e pra-
ticas que promovam equidade, inclusao, respeito aos direitos humanos e suporte a comunidade. A institui-
cao deve reduzir barreiras de acesso, garantir informacoes claras, respeitar os direitos e responsabilidades
dos pacientes, monitorar o impacto de suas operacgdes na sociedade, implementar acoes de inclusao e
diversidade e integrar praticas sustentaveis a sua cadeia de valor.

Exigéncia do Critério:
Direitos e Responsabilidades dos Pacientes:
a) Disponibilizar materiais educativos, impressos ou eletrénicos, que informem os pacientes sobre:
|. Seus direitos, como privacidade, dignidade, confidencialidade, seguranca e participacdo em decisoes.
II. Suas responsabhilidades em relagao ao cuidado.
b) Garantir suporte emocional aos pacientes, especialmente em situacdes de maior complexidade,
abrangendo:
|. Abordagem de preocupacdes, ansiedades e medos.
IIl. Fornecimento de informacdes claras para decisdes informadas.
IIl. Orientacao a familiares ou acompanhantes quando o paciente nao estiver apto a compreender
plenamente.
c) Implementar processos formais de consentimento livre e esclarecido que assegurem:
|. Compreensao dos riscos, beneficios e alternativas dos exames ou procedimentos.
IIl. Registro e arquivamento do consentimento.
IIl. Treinamento da equipe para aplicacao adequada desses processos.
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Descricao do Critério:

1.4.4 Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Inclusao e Equidade:
d) Adotar politicas que garantam inclusao e equidade, abrangendo:

. Reducao de barreiras fisicas, linguisticas e culturais no acesso aos servicos.

Il. Respeito as preferéncias, valores e crencas pessoais dos pacientes.

ll. Atendimento inclusivo a populacdes especificas, como transgéneros, idosos, criancas, adolescen-
tes, pessoas com deficiéncia e neuroatipicos.
Responsabhilidade com a Sociedade:
e) Avaliar periodicamente os impactos sociais e trabalhistas da instituigdo, incluindo:

|. Identificacdo de praticas relacionadas a direitos humanos, combate ao trabalho infantil ou escravo.
f) Incentivar praticas sustentaveis na cadeia de fornecedores, abrangendo:

. Prioridade a fornecedores locais e de pequeno porte.

II. Promocao de praticas éticas e sustentaveis na cadeia de valor.
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A JORNADA SEGURA DO PACIENTE EM SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM DEVE GARANTIR
QUALIDADE, RASTREABILIDADE, HUMANIZAGAO E SEGURANGCA EM TODAS AS ETAPAS, DESDE A
DIVULGAGAO DOS SERVICOS ATE A ENTREGA DOS RESULTADOS. O PROCESSO INICIA-SE COM INFORMAGOES
CLARAS E ACESSIVEIS SOBRE EXAMES, PREPARO E RISCOS, ASSEGURANDO ADMISSAO SEGURA,
PROTOCOLOS DE REFERENCIA/CONTRARREFERENCIA E ACOLHIMENTO HUMANIZADO. A AVALIACAO
PREVIA DEVE IDENTIFICAR CONDIGCOES CLINICAS RELEVANTES, ALERGIAS, USO DE MEDICAMENTOS E
POSSIBILIDADE DE GRAVIDEZ, COM PROTOCOLOS ESPECIFICOS CONFORME A MODALIDADE DO EXAME.
DURANTE A REALIZAGAO, A INSTITUICAO DEVE ASSEGURAR INFRAESTRUTURA ADEQUADA, EQUIPE
QUALIFICADA E PROTOCOLOS DE SEGURANGA APLICAVEIS A CADA MODALIDADE. NA RM E TC, INCLUI
PREPARO E MONITORIZACAO ESPECIFICOS; NA MEDICINA NUCLEAR, RASTREABILIDADE DO
RADIOFARMACO; NA RADIOLOGIA CONVENCIONAL E ULTRASSONOGRAFIA, CORRETA IDENTIFICAGAO DAS
IMAGENS; E EM PROCEDIMENTOS INTERVENCIONISTAS, DISTINCAO ENTRE BAIXA COMPLEXIDADE
(SUPERFICIAIS) E ALTA COMPLEXIDADE (PROFUNDOS), COM EXIGENCIAS PROPORCIONAIS DE ESTRUTURA,
MONITORIZAGAO E SUPORTE ANESTESICO. EXAMES COM USO DE CONTRASTE, ESTRESSE FARMACOLOGICO
OU SEDAGAO EXIGEM PROTOCOLOS DOCUMENTADOS, OBSERVAGCAO CLINICA APOS O EXAME E EQUIPE
TREINADA PARA MANEJO DE INTERCORRENCIAS, COM CARRINHO DE EMERGENCIA COMPLETO E
PROFISSIONAIS CERTIFICADOS EM SUPORTE BASICO E AVANGCADO DE VIDA. O ENCERRAMENTO DEVE
CONTEMPLAR HIGIENIZAGAO ADEQUADA, ORIENTAGCAO POS-EXAME, ENTREGA SEGURA E RASTREAVEL
DOS RESULTADOS, COMUNICAGCAO DE ACHADOS CRITICOS E RECONVOCAGAO EM CASOS INCONCLUSIVOS.
POR FIM, O SERVICO DEVE AVALIAR CONTINUAMENTE ESSA JORNADA POR MEIO DE INDICADORES,
REVISOES DE LAUDOS, PEER REVIEW E ANALISE DE EVENTOS ADVERSOS, FORTALECENDO A CULTURA DE
SEGURANGA, A MELHORIA CONTINUA E O CUIDADO CENTRADO NO PACIENTE, EM TODOS OS CONTEXTOS
PRESENCIAIS OU A DISTANCIA.
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PRINCIPIO 2 - JORNADA
SEGURADO PACIENTE

Este principio organiza os critérios de qualidade e seguranca em todas as etapas do atendi-
mento ao paciente em diagnoéstico por imagem, desde o agendamento até a finalizagao do
laudo. Abrange orientacdes, preparo, realizacao e acompanhamento de exames, bem como
condutas frente a intercorréncias, uso de contraste, sedacao e radiologia intervencionista,
assegurando praticas seguras, rastreaveis e centradas no paciente.

Itens e critérios do Principio 2
Item 21-Divulgacao dos Servicos e Exames
Realizados
Garante que o paciente receba informagoes claras, aces-
siveis e transparentes sobre 0s servigos oferecidos e 0s
exames realizados, fortalecendo a relacéo de confianca,
prevenindo riscos de comunicacao e assegurando o direi-
toainformacao.
Critérios:
- 211 Divulgacao dos Servicos e Exames Reali-
zados-CORE
- 21.2 Gestao de Agendamento e Priorizacao -
CORE
- 21.3 Comunicacao e Preparacao Pré Realiza-
¢ao do exame/procedimento
- 214 Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido (TCLE) - CORE

Item 2.2 - Atendimento e Orientacao ao Paciente
Foca na escuta qualificada, acolhimento humanizado e
fornecimento de informacgdes necessarias para o pre-
paro, realizagao e cuidados pos-exame, considerando
necessidades especificas e diversidade de perfis de pa-
cientes.

Critérios

- 2.21 Acolhimento e Identificacao Segura -

CORE

- 2.2.2 Gestao de Expectativa e Entrega

de Laudo

- 2.2.3 Acolhimento ao Paciente

- 2.2.4 Addmissao e [dentificacao Segura do

Paciente - CORE

- 2.2.5 Referéncia, Contrarreferéncia e Medidas

de Seguranca
- 2.2.6 Avaliacao prévia a realizacao do exame

Item 2.3 - Realizacao do Exame de Ressonancia Magnética
Estabelece condicdes seguras para a execucao de exames
de RM, abrangendo preparo, exclusao de contraindicagoes,
apoio a pacientes com necessidades especiais, uso de con-
traste e intercorréncias.
Critérios:
- 2.31Controles de Qualidade na Ressonancia
Magnética— CORE
- 2.3.2 Pré-Exame do Exame de Ressonancia
Magnética- CORE
- 2.3.3 Preparacao para o Exame de Ressonancia
Magnética
- 2.3.4 Realizacao do Exame de Ressonancia
Magnética—- CORE
- 2.3.5 Pos-realizacdo do Exame de Ressonancia
Magnética
- 2.3.6 Documentacao e Identificagcao do Exame
de Ressonancia Magnética
- 2.3.7 Elaboracao do Laudo de Ressonancia
Magnética
- 2.3.8 Telecomando - Realizagao do exame de
Ressonancia Magnética por comando remoto
CORE

ltem2.4-Realizacao do Exame de Tomografia Compu-
tadorizada

Assegura que a realizacao do exame de TC siga protocolos
de seguranca e qualidade, com preparo adequado, uso se-
guro de contraste, monitoramento de reacdes adversas e
gestao de intercorréncias.



Critérios:

- 241 Controles de Qualidade na Tomografia
Computadorizada - CORE

- 2.4.2 Pré-realizacao do Exame de Tomografia
Computadorizada - CORE

- 2.4.3 Preparacao para o exame de Tomogra-
fia Computadorizada

- 2.4.4 Realizagao do Exame de Tomografia
Computadorizada

- 2.4.5 Pds realizacao do Exame de Tomografia
Computadorizada

- 2.4.6 Documentacao e [dentificacao do
Exame de Tomografia Computadorizada

- 2.4.7 Elaboracao do Laudo de Tomografia
Computadorizada

- 2.4.8 Telecomando - Realizagao do exame de
Tomografia Computadorizada por Comando
Remoto - CORE

Item 2.5 -Realizacdo do Exame de Ultrassonografia
Estabelece orientacoes para a execucdo de USG, con-
templando preparo, rastreabilidade, documentacao e
critérios técnicos de qualidade.

Critérios:

- 2.51Controles de Qualidade em Ultrassono-

grafia—CORE

- 2.5.2 Pré-realizacao do Exame de Ultrassono-

grafia

- 2.5.3 Preparacao para o Exame de Ultrasso-

nografia

- 2.5.4 Realizagao do Exame de Ultrassonogra-

fia- CORE

- 2.5.5 Pds-exame de Ultrassonografia

- 2.5.6 Documentacao e [dentificagao do

exame de Ultrassonografia

- 2.5.7 Elaboragao do Laudo de Ultrassonografia

Item 2.6 - Realizacao do Exame de Mamografia
Define padrdes de seguranca e qualidade para realizagao
da mamografia, desde a documentacao e rastreabilidade
até ainterpretacdo conforme BI-RADS®.
Critérios:
- 2.6:1Controles de Qualidade em Mamografia -
CORE
- 2.6.2 Pré-realizacao do Exame de Mamografia
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- 2.6.3 Preparacao para o Exame de Mamografia
- 2.6.4 Realizacao do Exame de Mamografia -
CORE

- 2.6.5 Pds-exame de Mamografia

- 2.6.6 Documentacao e Identificacao do Exame
de Mamografia

- 2.6.7 Elaboracao do Laudo de Mamografia

ltem 2.7 - Realizagao do Exame de Densitometria Ossea
Garante qualidade e seguranca na realizagao do exame de
DO, com foco em calibracao, preparo, rastreahilidade e pa-
dronizac&o dos laudos.

Critérios

- 2.71Controles de Qualidade em Densitometria

Ossea - CORE

- 2.12 Pré-realizacdo do Exame de Densitometria

Ossea

- 2.7.3 Preparacao para o Exame de Densitometria

Ossea

- 2.74 Realizacao do Exame de Densitometria

Ossea-CORE

- 275 Pés-exame de Densitometria Ossea

- 2.7.6 Documentacéo e Identificacdo do Exame

de Densitometria Ossea

- 2.7.7 Elaboracao do Laudo de Densitometria

Ossea

Item 2.8 - Realizacao do Exame de Radiografia Médica Con-
vencional
Garante a padronizacéo dos procedimentos de Radiografia
Meédica Convencional (Raio-X), contemplando seguranca ra-
diolégica, preparo do paciente e rastreabilidade das imagens.
Critérios:
- 2.81Controles de Qualidade em Radiografia
Médica Convencional - CORE
- 2.8.2 Pré-realizacao do Exame de Radiografia
Médica Convencional
- 2.8.3 Preparacao para o Exame de Radiografia
Médica Convencional
- 2.8.4 Realizacao do Exame de Radiografia Médi-
ca Convencional - CORE
- 2.8.5 Pés-exame de Radiografia Médica
Convencional
- 2.8.6 Documentacao e Identificacao do Exame
de Radiografia Médica Convencional
- 2.8.7 Elaboracao do Laudo de Radiografia Médica
Convencional
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Item 2.9 - Realizacdo do Exame em Medicina Nuclear
Assegura qualidade, seguranca radioldgica e rastreabi-
lidade nos exames de MN, considerando preparo, uso de
radiofarmacos, documentacao e laudos.
Critérios:
- 2.9 Materiais e equipamentos necessarios
para realizacao de exames em Medicina Nuclear
- 2.9.2 Controles de Qualidade em Medicina
Nuclear - CORE
- 2.9.3 Gestao de Radiofarmacos em Medicina
Nuclear - CORE
- 2.9.4 Pré-realizacdo do Exame em Medicina
Nuclear
- 2.9.5 Preparacao para o Exame em Medicina
Nuclear
- 2.9.6 Realizagao do Exame em Medicina
Nuclear - CORE
- 2.9.7 Pés-exame em Medicina Nuclear
- 2.9.8 Documentacao e ldentificacao do Exame
de Medicina Nuclear
- 2.9.9 Elaboracao do Laudo de Medicina Nuclear

Item 210 - Realizagao de Procedimentos de Radiologia
Intervencionista
Garante a seguranca em hidpsias e RI, considerando
anamnese, exames complementares, consentimento in-
formado, preparo estéril, controle de infeccéo e conduta
emintercorréncias.
Critérios:
- 2101 Controles de Qualidade em Radiologia
Intervencionista—- CORE
- 210.2 Pré-procedimento de Radiologia Inter
vencionista—- CORE
- 210.3 Preparacao para o Procedimento de
Radiologia Intervencionista - CORE
- 210.4 Realizacao do procedimento de Radiolo
gia Intervencionista - CORE
- 210.5 Pés-realizacdo do Procedimento de
Radiologia Intervencionista- CORE
- 210.6 Documentacao e Identificagao do
Procedimento de Radiologia Intervencionista
- 2.10.7 Elaboracao do Laudo do Procedimento
de Radiologia Intervencionista

Item 2.11-Realizacao do Exame com Sedagao

Define praticas seguras para exames com sedacao, in-
cluindo preparo, monitoramento continuo e recuperacao
supervisionada do paciente.
Critérios:
- 2111 Preparacao do Ambiente e dos Equipa-
mentos para Procedimentos com Sedacao
- 211.2 Pré-realizaco do Procedimento e Orien-
tacoes Prévias a Sedacao - CORE
- 211.3 Preparacao para o procedimento de
Sedacao
- 2114 Realizacao do Procedimento de Sedacéo
-CORE
- 211.5 Pés-procedimento com Sedagao

Item 2.12 - Atendimento a Intercorréncias
Sistematiza o atendimento, a identificagdo e registro a in-
tercorréncias clinicas e eventos adversos, garantindo segu-
ranca do paciente e melhoria continua dos processos.
Critérios:
- 2121 Protocolo e Equipe para Atendimento a
Emergéncias - CORE
- 212.2 Recursos, Infraestrutura e Registro de
Intercorréncias - CORE

Item 2.13 - Finalizagao e Orientacao Pos-Exame
Asseguraque apds 0 exame o paciente receba orientagdes
claras e que os registros estejam completos, promovendo
seguranga, rastreabilidade e continuidade do cuidado.

Critérios:

- 2131 Comunicacao de Resultados e Cuidados

Pés-Exame - CORE

- 213.2 Documentacao e Arquivamento

- 213.3 Disponibilizacao e Entrega dos Resulta-

dos-CORE

- 213.4 Contato para Emergéncia

- 213.5 Comunicacao de resultados

preliminares / criticos - CORE

- 213.6 Reconvocacao de Pacientes para Com-

plementac&o ou Repeticao de Exame - CORE

- 2113.7 Retificacao de Laudos - CORE

- 213.8 Avaliacao de Laudos Médicos - CORE






Divulgacao
dos Servigos e
Exames
Realizados

Este item retne os critérios relacionados a comunicacao clara,
acessivel e ética dos servicos de diagndstico por imagem, abran-
gendo desde a divulgacao dos exames oferecidos até a gestao
do agendamento, a preparacdo prévia e a aplicacdo do Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O objetivo é asse-
gurar que pacientes, acompanhantes e responsaveis tenham
informacdes transparentes, atualizadas e compreensiveis, pro-
movendo o acesso qualificado e a tomada de decisao informada.
A divulgacao deve contemplar os métodos diagnosticos disponiveis,
0S requisitos técnicos, contraindicacoes, limitacoes e a necessidade
de agendamento, com informacoes disponibilizadas em diferentes
canais de comunicacao, materiais educativos e linguagem acessi-
vel a perfis diversos de usuarios, incluindo agueles com necessida-
des especificas. 0 processo de agendamento deve ser organizado,
rastreavel e orientado por critérios de priorizacao baseados na ur-
géncia clinica, no perfil do paciente e na complexidade do exame,
assegurando orientacoes adequadas ja no momento da marcacao.
A etapa de comunicagao e preparacao prévia é essencial para a segu-
ranca e qualidade diagndstica, contemplando instrucoes detalhadas
sobre jejum, uso de medicamentos, restricoes alimentares ou clinicas
e contraindicactes especificas, como gravidez ou alergias. Além dis-
so, devem ser fornecidos comprovantes claros do atendimento e ma-
teriais educativos que reduzam a ansiedade e fortalecam a confianga
do paciente. Por fim, a aplicacao do TCLE garante que procedimentos
com riscos, como uso de contraste, anestesia, radiofarmacos ou in-
tervencdes invasivas, sejam realizados apenas ap6s a compreensao
plena dos riscos, beneficios, alternativas e do direito de recusa, as-
segurando uma pratica centrada no paciente, ética e transparente.
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ITEM 2.1
Divulgacao dos Servicos e Exames Realizados

Descricao do Critério:
Divulgacao dos Servicos e Exames Realizados

2.1.1

Explicagao do Critério:

Assegurar que os exames e procedimentos oferecidos pela instituicao de diagndstico por imagem sejam
divulgados de forma clara, acessivel, ética e atualizada. A comunicagao deve promover transparéncia

e compreensao por parte dos pacientes, acompanhantes e responsaveis, contribuindo para o acesso
qualificado e a tomada de decisao informada. E essencial que os colaboradores estejam capacitados para
fornecer informacoes corretas e alinhadas com os servicos e diferenciais da instituicao.

Exigéncia do Critério:

a) Divulgar os métodos diagndsticos oferecidos, por meio de canais adequados como telefone, site
institucional ou outros meios acessiveis.

b] Disponibilizar informacdes claras sobre os exames realizados, incluindo modalidades (ressonancia
magnética, tomografia, densitometria, entre outras), requisitos técnicos, contraindicacdes e limitacoes,
como peso maximo permitido.

¢] Informar ao paciente a necessidade ou ndo de agendamento prévio para cada exame, bem como o
prazo estimado para entrega dos laudos.

d) Oferecer materiais educativos, em linguagem acessivel e formato fisico e/ou digital, sobre os exa-
mes realizados na instituicao, priorizando aqueles relacionados a doencas prevalentes e exames com
foco em rastreamento e prevencao.

e) Garantir que as informagc@es estejam sempre atualizadas e disponiveis para diferentes perfis de
usuarios, incluindo pessoas com necessidades especificas.

f) Garantir que os profissionais envolvidos no atendimento e suporte estejam treinados para fornecer
informacoes corretas, claras, éticas e alinhadas com os servicos e diferenciais da instituicao.

2.1.2 Descricao do Critério:

Gestao de Agendamento e Priorizagao Al

Explicagao do Critério:
Garantir que o agendamento dos exames seja realizado de forma organizada, com rastreabilidade, critérios claros
de priorizacao (quando aplicavel) e orientacdes adequadas ao paciente no momento da marcacao.

Exigéncia do Critério:
a) Implementar sistema eficiente e rastreavel de agendamento, com registro de datas, horarios, locais
e identificacao do responsavel pela marcacao.
b] Estabelecer critérios de priorizacdo baseados na urgéncia clinica, condicao do paciente (idade, peso,
limitacoes fisicas) e complexidade do exame, quando aplicavel.
¢) Assegurar que a requisicao do exame contenha:

. Identificacao completa do paciente;

II. Identificacao do profissional solicitante;

[ll. Descricao dos exames, com area, 6rgao e lateralidade, quando aplicavel.
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Descricao do Critério:

Gestao de Agendamento e Priorizacao ALz

2.1.2

d) Informar ao paciente, no momento do agendamento, sobre:

. Suspensao de medicamentos contendo calcio para exames como densitometria 6ssea;

Il. Restricoes relacionadas ao uso prévio de contraste oral ou endovenoso;

[ll. Contraindicacdes em casos de gravidez ou alergia;

IV. Limitacoes de peso do equipamento;

V. Requisitos especificos de preparo (como jejum ou restricdes alimentares).
e] Disponibilizar canais para esclarecimento de dividas, confirmacao ou alteragéo do agendamento,
promovendo acessibilidade e flexibilidade.

Descricao do Critério:
Comunicacao e Preparacao Pré realizacao do exame/procedimento

2.1.3

Explicacao do Critério:

Garantir que o paciente receba orientagoes claras e completas sobre o preparo necessario antes da realiza-
cao do exame, contribuindo para a seguranca, a qualidade do diagndstico e a reducao de falhas decorren-
tes de preparos inadequados.

Exigéncia do Critério:
a) Disponibilizar ao paciente ou responsavel instrugdes detalhadas em linguagem clara, por meios
verbais e escritos, contemplando:

. Informacdes sobre jejum, uso de medicamentos e restrigdes especificas;

II. Avaliagao da possibilidade de gravidez em mulheres em idade fértil;

[ll. Dados clinicos relevantes, como histdrico familiar de cancer de mama.
b] Verificar, no momento do atendimento, se o preparo foi cumprido. Em caso de inadequac&o, o pacien-
te ou responsavel deve ser informado de imediato, com registro da intercorréncia quando aplicavel.
c] Descrever os processos de comunicagdo com o paciente e disponibilizar materiais educativos que
contribuam para a reducao da ansiedade e aumento da confianca.
d) Fornecer ao paciente comprovante de atendimento contendo:

[. Nome completo;

[I. Numero de registro tnico;

[Il. Data e hora do exame;

IV. Relacdo de exames realizados;

V. Data prevista para entrega dos resultados.

Descricao do Critério: CORE

2.14 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Explicacao do Critério:
Assegurar a aplicacao do TCLE de forma documentada e compreensivel, garantindo que o paciente ou responsa-
vel tome decisdes informadas sobre a realizagao de exames que envolvam riscos.
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Descricao do Critério: CORE

2.14 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Exigéncia do Critério:
a) Aplicar o TCLE antes da realizacao de exames que envolvam riscos, como uso de contraste, medica-
mentos, radiofarmacos, anestesia ou procedimentos invasivos.
b) Incluir no TCLE:

. Riscos, beneficios e contraindicacdes do exame;

II. Potenciais efeitos colaterais;

[Il. Direito de recusar ou interromper o procedimento.
¢) Garantir que o TCLE esteja redigido em linguagem clara e acessivel, e que os profissionais estejam
capacitados para esclarecer duvidas.
d) Arquivar o TCLE devidamente assinado de forma acessivel e rastreavel.
e] Estimular a participacao ativa do paciente na deciséo, garantindo que ele compreenda todas as infor-
macoes e alternativas disponiveis.
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Atendimento
e orientacao
ao paciente

0 atendimento deve assegurar identificacdo correta do pacien-
te com uso de, no minimo, dois identificadores em todas as eta-
pas, desde o cadastro até a entrega do laudo, garantindo rastrea-
bilidade e alinhamento as metas internacionais de seguranca. A
gestdo das expectativas deve ser transparente, com prazos de
entrega definidos conforme a criticidade do exame, comunicagao
clara e emissao de comprovante de atendimento fisico ou digital.
0 acolhimento deve ocorrer de forma humanizada, respeitando
dignidade, privacidade e necessidades especificas dos pacientes,
com apoio fisico e emocional quando necessario. A admissao deve
registrar dados completos e padronizados, respeitar o uso do nome
social e prever auditorias periddicas para assegurar conformidade.
Nos casos de referéncia e contrarreferéncia, é essencial padroni-
zar protocolos de seguranca e continuidade do cuidado, incluindo
transporte adequado e registro da condicdo clinica. A avaliacao
prévia ao exame deve identificar fatores de risco clinicos e técni-
cos, utilizando questionarios especificos por modalidade, para as-
segurar condutas individualizadas e seguras, especialmente em
exames que envolvem contraste, radiacdo ou campo magnético.
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ITEM 2.2
Atendimento e orientacao ao paciente

Descricao do Critério:
Acolhimento e Identificacao Segura

2.2.1 CORE

Explicagao do Critério:

Assegurar a identificacao correta do paciente em todas as etapas do atendimento, utilizando no minimo, dois
identificadores definidos pela instituicao e garantindo a rastreabilidade das informagoes assistenciais, como
medida essencial para a seguranca e confiabilidade dos processos.

Exigéncia do Critério:
a) Implementar um processo de identificacdo do paciente utilizando, no minimo, dois identificadores,
como nome completo, data de nascimento, entre outros, definidos pela instituicao conforme diretri-
zes de seguranca do paciente. Deve-se solicitar um documento oficial com foto (ex: RG, CNH, passa-
porte) como evidéncia de validacao 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 liberagao do laudo.
¢) Para pacientes ambulatoriais, garantir a rastreabilidade do atendimento, incluindo:

|. Data e hora de cada procedimento realizado;

II. Identificacao do profissional responsavel pelo exame.

2.2.2 Descricao do Critério:
a Gestao da Expectativa e Entrega do Laudo

Explicacao do Critério:

Este critério busca alinhar as expectativas dos pacientes quanto a entrega dos laudos, promovendo transparén-
cia, confianca e rastreabhilidade. A politica de entrega deve considerar prazos diferenciados conforme a critici-
dade dos exames (urgentes, emergenciais ou ambulatoriais), com comunicacao clara, registro documental e
monitoramento continuo.

Exigéncia do Critério:
Politica Documentada:
a) Estabelecer politica documentada para a entrega de laudos, contemplando:
. Prazos de entrega definidos, alinhados as disposicdes legais e regulamentares, com diferenciacao
conforme a criticidade (urgéncia/emergéncia x ambulatorial);
II. Definicao de responsabhilidades internas pela revisao, liberacao e entrega dos laudos;
[ll. Informacoes claras ao paciente sobre o tempo estimado de entrega e o formato de acesso (pre-
sencial, digital ou amhos);
IV. Processo de monitoramento da pontualidade na entrega dos laudos, com acgées corretivas em
caso de desvios;
V. Comunicacao proativa com o paciente em casos de alteragao nos prazos previstos.
Comprovante de Atendimento:
b) Emitir ao paciente, ao final do exame ou procedimento, um comprovante de atendimento contendo,
no minimo:
. Identificacdo do paciente com, no minimo, dois identificadores;
[I. Namero Unico de registro de identificacao;
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Descricao do Critério:

2.2.2 Gestao da Expectativa e Entrega do Laudo

IIl. Data e nome do(S) exame(s) realizado(S):

IV. Data prevista para entrega e canais de acesso ao($) laudo(S);

V. Campo para autorizacao do paciente e dados da pessoa autorizada a retirar o exame (quando
aplicavel);

VI. Informacoes de contato da instituicao para ddvidas ou atualizagdes sobre o processo;

VII. Disponibilizacao do comprovante em formato fisico ou digital, com garantia de rastreahilidade.

Descricao do Critério:

2.2.3 Acolhimento ao Paciente

Explicacao do Critério:

Assegurar que o acolhimento ao paciente ocorra de forma humanizada, respeitosa e segura, considerando suas
necessidades fisicas, emocionais, culturais e sociais. 0 atendimento deve promover conforto, dignidade, privacidade
e reducao da ansiedade, especialmente em situacdes que envolvam vulnerabilidade ou necessidades especiais.

Exigéncia do Critério:
a) Garantir que todos os pacientes sejam tratados com dignidade, respeito e privacidade, considerando
sua individualidade e diferencas culturais, religiosas, etarias ou outras caracteristicas especificas.
b) Informar os pacientes sobre seus direitos, em conformidade com as legislagdes vigentes, incluindo
aspectos como privacidade, confidencialidade, seguranca e respeito.
¢) Consolidar os direitos e deveres dos pacientes em uma Carta do Paciente ou documento equivalente,
disponibilizado de forma clara, acessivel e compreensivel, em meio fisico ou digital.
d) Implementar processos que oferecam suporte fisico e emocional durante os exames, contemplando:
. Informacdes claras e compreensiveis para reduzir a ansiedade;
Il. Opcoes alternativas de posicionamento ou equipamentos para pacientes com necessidades espe-
cificas (como claustrofobia ou deficiéncia);
[ll. Presenca de acompanhante, integrante da equipe ou suporte psicolégico, quando necessario.
e) Disponibilizar materiais educativos em linguagem acessivel, abordando os direitos e deveres dos
pacientes, além de orientacdes relacionadas aos exames.
f) Capacitar a equipe para reconhecer e atender as necessidades emacionais, fisicas e culturais dos pa-
cientes, promovendo um ambiente acolhedor e seguro. Manter registros atualizados desses treinamentos.
g) Manter evidéncias da compreensao dos pacientes sobre as orientacdes fornecidas, por meio de
declaracoes assinadas ou registros formais equivalentes.

Descricao do Critério:

2.2.4 Admissao e Identificacdo Segura do Paciente

Explicacao do Critério:

Assegurar que a admissao e a identificacao do paciente sejam realizadas de forma segura e padronizada,
desde o cadastro até a entrega dos resultados. 0 processo deve contemplar dados completos, rastreabili-
dade dos eventos relacionados ao atendimento e conformidade com as Metas Internacionais de Seguranga
do Paciente da OMS.

Exigéncia do Critério:
a) Solicitar documento oficial valido com foto (como por exemplo RG, CNH, Passaporte, identidade profissional ou
carteira de trabhalho] ou outro método hiométrico para comprovar a identidade do paciente no cadastro inicial.
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Descricao do Critério:

2.2.4 Admissao e Identificacdo Segura do Paciente

h) Garantir a confirmacao da identificacdo do paciente por, no minimo, dois identificadores padroniza-
dos em toda a jornada do atendimento, desde o0 agendamento até a entrega dos resultados. Os identifi-
cadores devem estar descritos em procedimento documentado e incluir, por exemplo, sem se limitar a:

[. Nome completo;

II. Data de nascimento.
c) Para emergéncias, urgéncia ou internacao, permitir a confirmacao dos dados por meio de:

|. Prontuario médico;

[I. Pulseira de identificacao;

[Il. Declaracao de familiares ou acompanhantes.
Observacao: Na auséncia de documentacao, utilizar nimero de atendimento provisorio até que os dois
identificadores sejam confirmados.
d) Garantir que o cadastro do paciente contenha, no minimo, as seguintes informacdes:

|. Nimero Unico de registro ou prontuario do paciente;

[I. Nomero de identificacao de cada atendimento;

[1l. Nome completo, data de nascimento e sexo;

[V. Nome social (quando aplicavel);

V. Endereco completo e telefone de contato;

VI. Identificacdo e contato do profissional solicitante;

VII. Data e hora do cadastro;

VIIl. Exames ou procedimentos solicitados, com indicacao clinica;

[X. Informacdes adicionais, como medicamentos em uso, dados do ciclo menstrual, condicoes espe-
ciais e indicacao de urgéncia;

X. Data prevista para entrega do laudo;

XI. Nome e contato do responsavel legal, em casos de menores ou pessoas incapacitadas.
e] Estabelecer processo que permita a rastreabilidade dos seguintes dados do atendimento: i. Datas,
horarios, locais e profissionais responsaveis pelos exames ou procedimentos realizados.
f) Para servicos de telerradiologia, exigir, no minimo, dois identificadores para a elaboragéo de laudos, com
processo documentado de recusa e comunicagao ao paciente em casos de informacgoes insuficientes.
g) Incorporar a sistematica de registro e uso do nome social, garantindo seu respeito em todo o atendi-
mento, quando aplicavel.
h) Realizar auditorias regulares para verificar a conformidade do cadastro e a rastreabilidade dos dados
relacionados ao atendimento.
i) Promover treinamentos periddicos para a equipe sobre identificagio segura e preenchimento comple-
to e rastreavel do cadastro.

Descricao do Critério:
Referéncia, Contrarreferéncia e Medidas de Seguranca

2.2.5

Explicagao do Critério:

Garantir a seguranca e a continuidade do cuidado no atendimento a pacientes provenientes de outros servi-
cos de saude, por meio de protocolos claros de referéncia, contrarreferéncia e manejo seguro. Este critério é
especialmente relevante para pacientes que exigem atencao diferenciada, como aqueles em estado clinico

instavel, com suporte avancado de vida ou sob precaucoes especificas de controle de infeccao.
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Descricao do Critério:

2.2.5 Referéncia, Contrarreferéncia e Medidas de Seguranca

Exigéncia do Critério:
a) Assegurar que pacientes provenientes de hospitais ou outros servigos de satde estejam adequada-
mente referenciados, com informacoes completas e atualizadas, incluindo:

. Condicao clinica atual e histdrico clinico relevante (por exemplo, sem se limitar a: estado de consci-
éncia, uso de sedacao, oxigenoterapia ou entubacao);

II. Informacdes sobre precaucoes de contato, quando aplicavel, conforme os protocolos institucio-
nais de controle de infeccao;

[Il. Precaucoes de contato e risco de queda, quando aplicavel;

IV. Indicacao clinica especifica para o exame.
b] Estabelecer critérios de admissao para pacientes em estado grave ou com suporte avancado de vida
(por exemplo, sem se limitar a: entubados, sedados, monitorados), contemplando:

. Disponibilidade de infraestrutura e equipe especializada (como anestesista e equipe multiprofissional];

[I. Adequacao do amhiente para acomodacao de equipamentos adicionais (ventiladores, monitores,
carrinho de emergéncia, entre outros);

1. Coordenacao com a equipe hospitalar para garantir transporte seguro e suporte continuo durante
0 exame.
¢) Implementar protocolos para manejo seguro de pacientes criticos, assegurando:

. Identificacdo adequada, com pulseira e confirmacao de, no minimo, dois identificadores por meio
de prontuario, acompanhante ou responsavel;

II. Uso obrigatério de EPIs pelos profissionais envolvidos no atendimento;

ll. Adocao de medidas rigorosas de higiene, como higienizacao das maos antes e apds o contato com
0 paciente.
d) Garantir que pacientes sob precaucdes de contato sejam atendidos conforme protocolos institucio-
nais de controle de infecgao, incluindo:

. Utilizacao de salas especificas ou definicao de horarios diferenciados para minimizar risco de
contaminacao cruzada;

Il. Limpeza e desinfeccao rigorosa do ambiente e dos equipamentos utilizados apés cada atendimento.
e] Organizar o transporte e a contrarreferéncia dos pacientes, registrando de forma rastreavel:

. Horarios de chegada e saida;

Il Identificacao dos responsaveis pelo transporte e continuidade do cuidado;

[1l. Registro da condicao clinica e sinais vitais na chegada e na saida do servico.
f) Monitorar e avaliar a eficacia das medidas de seguranca adotadas, incluindo a notificacéo e o acom-
panhamento de eventos adversos ocorridos durante a permanéncia do paciente na instituicao.

Descricao do Critério:
Avaliacao preévia a realizacao do exame

2.2.6

Explicacao do Critério:

Assegurar que os pacientes sejam avaliados previamente a realizacao de exames de imagem, por meio
de questionarios especificos ou anamnese direcionada, com o objetivo de identificar fatores que pos-
sam comprometer a seguranca do paciente, a qualidade do preparo ou a interpretacao dos resultados.
Essa avaliacao possihilita condutas individualizadas e mais seguras especialmente em exames com
contraste, radiagao ou campo magnético.
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Descricao do Criteério:
Avaliacao prévia a realizacao do exame

2.2.6

Exigéncia do Critério:
a) Realizar entrevista do paciente, antes da realizacio do exame com bhase em questionérios ou anam-
nese, assegurando a coleta das seguintes informagoes:

. Estado geral de saude e histérico médico relevante (por exemplo, sem se limitar a: doencas croni-
cas, cirurgias ou biopsias prévias);

Il Indicacdo do exame (rastreamento ou diagnadstico]);

Il. Uso de medicamentos, incluindo contraste prévio, anticoagulantes ou metformina;

IV. Historico cirtrgico e condicoes clinicas que possam interferir na realizacao ou interpretacao do exame;

V. Avaliacao da possihilidade de gravidez em mulheres em idade fértil ou menopausa.
h] Aplicar questionario para todas as pacientes em idade menstrual sobre a possibilidade de gravidez
antes da realizacao de exames com radiacao ou campo magnético, utilizando questionario ou anamnese.
¢]) Desenvolver politica para realizacdo de exames fora do preparo adequado, assegurando que as limita-
coes sejam registradas no laudo e comunicadas ao solicitante.
d) Utilizar questionarios especificos para cada modalidade de exame, contemplando, por exemplo, sem se limitar a:

 Mamografia:

. Indicacao (rastreamento ou diagndstico);

II. Histérico familiar ou pessoal de cancer de mama;

[Il. Estado hormonal (DUM ou menopausa).

- Densitometria Ossea:

[. DUM, menopausa e idade da menopausa;

Il Indicacao clinica;

[Il. Uso de medicamentos que afetam a massa 6ssea;

IV. Condicoes associadas a perda 6ssea acelerada;

V. Tratamento para osteoporose;

VI. Hormonioterapia em pacientes transgéneros.

VII. Tomografia Computadorizada:

VIll. Alergia a contraste;

IX. Condicao renal atual.
e) Implementar sistematica para registro, analise e atualizacao das informacdes coletadas na avaliacao
prévia a realizacao do exame, com:

. Registro fisico ou eletrénico com rastreabilidade;

II. Atualizacao continua conforme evolucao dos protocolos e riscos.
f) Assegurar que as informacdes da avaliagdo prévia a realizacdo do exame sejam revisadas pela equipe
responsavel antes da realizagao do exame.
g) Implementar avaliacéo de riscos para identificar pacientes com vulnerabilidades especificas, consi-
derando fatores como:

. Gestao de medicamentos;

Il. Risco de quedas;

[ll. Suscetihilidade a infeccoes;

IV. Estado nutricional (jejum, desnutricdo, obesidade);

V. Condicoes clinicas ou sociais especificas.
h) Desenvolver e documentar planos individualizados, quando aplicavel, para mitigar riscos identifica-
dos, alinhando as condicdes clinicas do paciente a complexidade do exame, com comunicacao clara a
equipe e acomapnhante.
i) Capacitar a equipe envolvida para identificar riscos e aplicar os planos individualizados, assegurando
orientagoes adequadas ao paciente e seus acompanhantes.
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Realizagao
do exame de
Ressonancia
Magneética

Esta secao define os critérios para a realizacao segura e eficaz dos
exames de Ressonancia Magnética (RM), inclusive quando realiza-
dos por comando remoto (telecomando], contemplando desde o
controle de qualidade do equipamento até a emissao do laudo mé-
dico. 0 escopo inclui requisitos técnicos, assistenciais e de segu-
ranca que asseguram a confiabilidade diagndstica, a protecao do
paciente e da equipe e a conformidade com a legislacdo vigente.
Abrange o controle de qualidade dos equipamentos, com manuten-
cao, calibracao e plano de contingéncia; a etapa prévia ao exame,
com triagem clinica padronizada, identificacdo de contraindicacoes,
uso de zonas de seguranca e obtencao do TCLE; e a preparacao do
paciente, com orientacdes claras, retirada de objetos metalicos,
fornecimento de protetor auricular, campainha de emergéncia e
apoio para situacdes como claustrofobia ou necessidades especiais.
Também contempla a execucgao do exame, com monitoramento cli-
nico adequado, comunicagao continua, privacidade do paciente e
conformidade com protocolos técnicos; os cuidados pds-exame,
com monitoramento em casos de uso de contraste ou sedacao,
orientacdes de alta e registro de intercorréncias; a documentacao e
rastreabilidade das imagens, parametros técnicos e medicamentos
utilizados; e a emissao do laudo médico, conforme diretrizes clini-
cas e classificacoes padronizadas. No contexto de telecomando,
exige protocolos especificos de seguranca, redundancia de siste-
mas e suporte presencial para emergéncias na Zona 1V, garantindo
a qualidade e a seguranca do exame realizado por comando remoto.
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ITEM 2.3
Realizacao do exame de Ressonancia Magnética (RM)

Descricao do Critério:

Controles de Qualidade na Ressonancia Magnética Stz

2.3.1

Explicagao do Critério:

Assegura que o0 equipamento de ressonancia magnética seja mantido em condicdes ideais de funcionamento por
meio de manutencdes preventivas e corretivas documentadas, calibracdes e testes periddicos de desempenho
conforme exigéncias legais, e monitoramento de insumos criticos, como o hélio. Prevé aimplementacao de acdes
corretivas eficazes diante de falhas ou desvios e a existéncia de um plano de contingéncia treinado para garantir
a seguranca do paciente em situacoes de queda de energia ou falha do equipamento.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar e registrar as calibracdes e testes periddicos de controle de qualidade, por profissional
legalmente habilitado, conforme legislacao vigente e recomendacées do fabricante.

b] Realizar manutencées preventivas e corretivas conforme recomendacées do fabricante, mantendo
registros documentados e rastreaveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos
regulatorios. No caso de manutencdes corretivas, descrever a ocorréncia e as intervencoes realizadas.
¢) Monitorar os niveis de hélio uma vez por semana, com registro e acdes corretivas, quando necessario.
d) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar acoes corretivas com verificacao da eficacia.

e] Evidenciar plano de contingéncia treinado para queda de energia ou falha do equipamento, garantin-
do retirada segura do paciente da mesa e sala de exames e, se possivel, a retomada do exame.

Descricao do Critério:

Pré-realizacao do Exame de Ressonancia Magnética CORE

2.3.2

Explicagao do Critério:

Este critério estabelece os requisitos para a entrevista e preparacao do paciente antes da realizacéo do exame,
visando garantir a seguranca no uso do equipamento RM. Inclui a confirmagcao da identidade de no minimo dois
identificadores, verificacao da prescricao médica e indicacao clinica, a identificacao de contraindicacdes abso-
lutas e relativas ao campo magnético, aimplementacao de zonas de seguranca, e a aplicacao de questionario
clinico padronizado datado e assinado pelo paciente e profissional com registro no drgao de classe, obtencao do
TCLE e a adocao de protocolos para a execucao segura do exame.

Exigéncia do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data
de nascimento).
b) Conferir pedido médico do exame, incluindo indicacao clinica, lateralidade (quando aplicavel), e pres-
cricao de medicamentos, incluindo o uso de meio de contraste, conforme protocolo da instituicao.
¢) Realizar questionario clinico e de seguranca contendo, no minimo:

. Doencas cronicas, medicamentos em uso, alergias, cirurgias prévias e risco de gestacao.

II. Presenca de implantes metalicos, dispositivos ou materiais que possam contraindicar o exame,
devendo ser avaliados quanto a sua classificagao como permitidos, condicionais ou absolutamente
contraindicados, conforme protocolos da instituicao.
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Descricao do Critério:

Pré-realizacao do Exame de Ressonancia Magnética ALtz

2.3.2

[Il. Historico de reagoes adversas, alergias, medicamentos em uso, incluindo meios de contraste
previamente administrados, bem como o intervalo de tempo relacionado a possiveis contraindicacoes
relativas.

IV. Tratativas para contraindicacoes relativas, conforme o procedimento e/ou material utilizado ao
paciente, como por exemplo, sem se limitar a: apresentacao de cartao de identificacao de implante ou
autorizacao do médico assistente.

V. 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel pelo
preenchimento, incluindo sua identificacdo no 6rgao de classe.

d) Estabelecer procedimento documentado com contraindicacées absolutas e relativas relacionadas
ao campo magnético.

e] Estabelecer zonas de seguranca (Zonas | a IV) com sinalizacéo clara e controle de acesso.

f) Designar um supervisor de seguranga em RM com treinamento especifico 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 seguranca estabelecidos.

h) Garantir a aplicacéo do TCLE, esclarecendo os riscos e beneficios do exame, com ou sem contraste.
0 TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsavel (quando aplicavel) e do profissio-
nal que realizou o esclarecimento.

Descricao do Critério:
Preparacao para o Exame de Ressonancia Magnética

2.3.3

Explicacao do Critério:

Assegurar que o paciente esteja adequadamente orientado, preparado e assistido antes do exame de
RM, minimizando riscos, desconfortos e interferéncias na qualidade das imagens. Inclui informacdes
claras sobre 0 exame, retirada de objetos metalicos, verificacao de seguranca com detector de metais,
fornecimento de campainha de emergéncia, uso de protetores auriculares, e medidas de apoio emocional
para pacientes com claustrofobia ou necessidades especiais. Avaliar a necessidade de sedacao de forma
criteriosa, promovendo um exame mais seguro e humanizado.

Exigéncia do Critério:

a) Orientar o paciente sobre o exame incluindo a duracéo, a importancia da imobilidade, os diferentes ti-
pos de ruidos do equipamento, a administracao de contraste (quando aplicavel) e cuidados p6s exames.
b] Garantir a retirada de adornos, troca completa de roupas e o uso de protetor auricular, conforme
protocolos de seguranca.

¢) Realizar varredura com detector de metais antes da entrada do paciente na Zona IV, prevenindo
riscos relacionados a presenca de objetos metalicos.

d) Fornecer a campainha de emergéncia ao paciente e testar seu funcionamento antes do inicio do
exame, assegurando possibilidade de comunicacao durante o procedimento.

e]) Implementar mecanismos para apoio emocional aos pacientes com claustrofobia, e oferecer medidas
especificas de suporte para pacientes com necessidades especiais, como por exemplo, sem se limitar a:
deficiéncia auditiva, visual, motora, afonia ou dificuldade de compreensao.

f) Avaliar previamente a necessidade de sedacao, conforme limitages identificadas que possam com-
prometer a realizagao adequada do exame.
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Descricao do Critério:

Realizacao do Exame de Ressonancia Magnética ALl

2.3.4

Explicacao do Critério:

Estabelece as condutas necessarias para a execucao segura e eficaz do exame de ressonancia magnética,
com foco na qualidade técnica das imagens, seguranca do paciente e conformidade com os protocolos
diagnosticos. Inclui o seguimento de diretrizes estabelecidas pelo CBR, a verificagcao de prescricoes em
exames com contraste, 0 monitoramento clinico de pacientes sedados, a manutencao de comunicacao
continua, a aplicacao de técnicas especificas para populacoes especiais e o respeito a privacidade e digni-
dade do paciente durante todo o procedimento.

Exigéncia do Critério:

a) Seguir protocolos diagndsticos para aquisicao de imagens, conforme diretrizes do CBR.

h) Caso o exame envolva contraste, verificar a prescricao médica com a dose, validade e lote do con-
traste a ser utilizado. A prescricao deve estar datada e assinada pelo médico prescritor e pelo profissio-
nal responsavel pela administracao, incluindo sua identificacao no 6rgao de classe.

¢J Realizar questionamento prévio e orientar o paciente sobre o uso do meio de contraste, avaliando
potenciais alergias e ohtendo anuéncia para sua administracao, garantindo rastreabilidade.

d) Em exames com administraco de contraste, verificar a prescricao médica, contendo obrigatoriamente:

. Dose, validade e lote do produto a ser utilizado;

[I. Data e assinatura do médico prescritor;

[1l. Assinatura e identificaco do profissional responsavel pela administragao, com ndmero no 6rgao de classe.
e) Antes da administracao, verificar se o rétulo do contraste ou medicamento preparado no servigo
contém, de forma legivel e completa:

|. Nome do produto;

II. Concentracao;

[Il. Nomero do lote;

IV. Data de preparo;

V. Data de validade;

VI. Nome ou identificacao de quem preparou;

VII. Condigtes de armazenamento;

VIIl. Riscos potenciais e precaucoes de seguranca.

f) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realizadas
na propria instituicao, garantindo que:

. A preparacao seja feita por profissional autorizado e treinado;

Il. As condicdes de higiene, diluicao, identificacao e conservacao estejam de acordo com a legislacao
sanitaria vigente;

IIl. 0 preparo seja rastreavel e registrado em local apropriado.

g) Monitorar sinais vitais do paciente sedado e conforme sua condic&o clinica.

h) Garantir a privacidade e a dignidade do paciente, evitando a exposicao corporal desnecessaria.

i) Garantir comunicacao continua entre o paciente e a equipe por meio de sistema de gudio bidirecional,
assegurando a escuta ativa e a possibilidade de interrupcdo do exame, se necessario.

j) Implementar técnicas especificas para pacientes pediatricos, pacientes com implantes e outras
condicOes especiais.

1) Assegurar que o colaborador local permaneca na sala de comando durante todo o exame, mantendo
supervisao continua.
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Descricao do Critério:
Pés-realizagao do Exame de Ressonancia Magnética

2.3.5

Explicagao do Critério:

Este critério abrange os cuidados e condutas adotados apds a realizacao do exame de RM, assegurando

a seguranca, hem-estar e monitoramento do paciente, especialmente em casos com uso de contraste ou
sedacao. Inclui a verificacao da qualidade das imagens, a supervisao durante a saida da Zona IV, 0 monito-
ramento pds-contraste, o incentivo a hidratacao e a pronta resposta a intercorréncias clinicas. Também
contempla o registro adequado de ocorréncias no prontuario, promovendo rastreahilidade e melhoria
continua dos processos assistenciais.

Exigéncia do Critério:

a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberacao do paciente, repetindo a sequéncia e/
0U exame, Se Necessario.

b) Orientar o paciente/responsavel sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
coes adicionais pertinentes ao exame.

¢J Registrar no prontuério do paciente quaisquer intercorréncias ocorridas durante e apds o exame,
assegurando rastreabilidade e continuidade assistencial.

d) Manter o paciente em observagéo supervisionada por, no minimo, 20 minutos apds o término do
exame com contraste, preservando o acesso venoso periférico nesse periodo.

e) Em caso de reacéo ao contraste, realizar o tratamento imediato, manter o acesso venoso, monitorar
e registrar os sinais vitais e permanecer em ohservacao supervisionada por no minimo 30 minutos.

f) Estimular a hidrataco apds o uso do contraste.

g) Garantir equipe treinada para manejo de intercorréncias (inclusive reacées adversas ao contraste),
incluindo médico e outro profissional de satide com certificagdes compativeis.

h) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de biosseguranca e legislacao vigente.

2.3.6 Descricao do Critério:
e Documentac@o e Identificagéo do Exame de Ressonancia Magnética

Explicacao do Critério:

Garante a correta identificacao das imagens de Ressonancia Magnética, assegurando rastreabhilidade,
conformidade com normas regulatdrias e qualidade diagnéstica, incluindo a documentacao de parametros
técnicos e uso de contraste quando aplicavel.

Exigéncia do Critério:
a) Em todas as sequéncias de imagens devem estar inclusos:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Namero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[Il. Nome da instituicao;

IV. Data do exame;

V. Lateralidade, se aplicavel;

VI. Abreviatura da incidéncia (para exames de mama).
b] Registrar limitagdes técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obten-
cao de imagens adequadas.
¢) Registrar parametros técnicos utilizados no exame, como por exemplo, sem se limitar a: sequéncias,
planos, espessura de corte.
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Descricao do Critério:
Documentacao e ldentificacao do Exame de Ressonancia Magnética

2.3.6

d) Documentar detalhes do contraste, incluindo nome comercial, principio ativo, lote, validade, profis-
sional responsavel e eventuais reacoes adversas.

e) Registrar no prontudrio ou sistema institucional as intercorréncias ocorridas durante e apés o proce-
dimento, incluindo data, hora, descricao, conduta adotada e responsavel pelo atendimento.

f) Para exames registrados em filme, garantir que as informagdes minimas descritas neste critério
estejam visiveis de forma permanente e legivel, por meio de marcacéao digital, etiqueta ou anotacao
direta, sem comprometer a visualizacao da area anatdmica.

Descricao do Critério:
Elaboracao do Laudo de Ressonancia Magnética

2.3.7

Explicagao do Critério:

Este critério define as responsabilidades do médico na elaboracao do laudo, abrangendo desde a confe-
réncia das informacdes e a analise técnica das imagens até a emissao do laudo final. As analises técnicas
e interpretativas sao realizadas previamente, pelas Comissoes Médicas de Avaliagao de Exames do CBR,
durante a etapa de avaliagao de exames. Para ressonancia magnética, o laudo deve seguir as diretrizes do
CBR e classificagdes pertinentes a modalidade, como PI-RADS® (prostata), LI-RADS® (figado), BI-RADS®
(mama], entre outras aplicaveis, garantindo padronizacao, clareza diagndstica e orientacio adequada para
a conduta clinica.

Exigéncia do Critério:
a) Antes da elaboracéo do laudo, 0 médico deve:

. Confirmar dados de identificacdo do paciente e do exame, incluindo indicacao clinica;

II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, sequéncias, cobertura ana-
témica e auséncia de artefatos;

[ll. Conferir se o protocolo realizado esta adequado a solicitagao clinica e aos padrdes do servico;

IV. Considerar exames anteriores, quando disponiveis, para avaliagao comparativa.
b] Elaborar o laudo contendo obrigatoriamente:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;

[Il. Nome da instituicao;

IV. Data do exame;

V. Indicacao clinica;

VI. Técnicas utilizadas destacando uso ou nao de contraste (incluindo nome comercial e principio
ativo quando aplicavel);

VII. Observacao sobre sedacao, quando aplicavel;

VIIl. Achados descritos no corpo do laudo, contemplando:

a. Achados relevantes;

h. Variantes anatdmicas e variantes da normalidade que possam influenciar no sucesso terapéutico
na hipotese diagnostica;

IX. Conclusao - quando aplicavel, incluir uma sintese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clinico;

X. Recomendacdes - quando pertinentes, acrescentar orientagoes, sugestdes de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.
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Descricao do Critério:
2.3.8 Telecomando - Realizagao do exame de Ressonancia Magnética CORE
por comando remoto

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece diretrizes para garantir a seguranca do paciente e a qualidade dos exames de res-
sonancia magnética realizados remotamente. Inclui redundancia de sistemas, avaliacao prévia a realizacao
do exame, controle de acesso, seguranga magnética e suporte a emergéncias na Zona V.

Exigéncia do Critério:

a) Garantir que o sistema de telecomando possua redundancia de rede (link), alarmes visuais e auditi-
vos para perda de comunicacao e plano de contingéncia.

b) Implementar audio bidirecional e video unidirecional, permitindo que o operador visualize o paciente,
sem que o paciente veja o operador.

¢) Designar profissional de satide treinado localmente e presente na Zona IV, com suporte dedicado a
emergéncias. Quando necessario, prever um segundo colaborador de apoio.

d) Aplicar protocolo de triagem de seguranca em RM, com acesso remoto aos dados do paciente (im-
plantes, dispositivos, contraindicacoes).

e) Garantir orientacéo clara ao paciente sobre o funcionamento do telecomando, incluindo uso da cam-
painha de emergéncia, com assinatura de anuéncia.

f) Registrar informacdes e agdes clinicas durante o exame, de forma rastreével.

g) Registrar comunicagao entre os envolvidos, garantindo rastreabilidade.

h) Implementar treinamentos regulares para operadores locais e remotos, com foco em segurancga e
riscos especificos do ambiente de RM.

i) Manter compatibilidade dos equipamentos de emergéncia com ambiente de RM (monitores, ventilado-
res entre outros).

j) Designar formalmente o Supervisor de Seguranca em RM e garantir conformidade com a legislacao vigente.
k) Implantar protocolos e monitoramento que assegurem que 0s pacientes nio sejam expostos a niveis
de energia/radiacdo acima dos limites seguros, com base nos parametros de SAR e SED, conforme reco-
mendacdes do fabricante e diretrizes técnicas.

1) Nos casos com sedacdo, garantir presenca de médico anestesista localmente, com monitoramento continuo.
m) Atender aos critérios estabelecidos na Diretriz de Seguranga no Comando Remoto (Telecomando) em
Tomografia Computadorizada e Ressonancia Magnética do CBR.




Realizagao

do exame de
Tomografia
Computadorizada

Esta secao estabelece os critérios para a realizacao 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 emissao do laudo
médico. Os critérios asseguram a qualidade diagndstica, a rastre-
abilidade das informacdes, a protecao radioldgica de pacientes e
profissionais e a conformidade com normas regulatdrias e diretrizes
clinicas. 0 escopo inclui: controles de qualidade; etapas prévias de
avaliacdo e preparo do paciente; execucao do exame com protoco-
los diagnosticos e monitoramento de dose; cuidados pos-exame,
com orientacao, observacao e registro de intercorréncias; correta
documentacéo e identificacdo do exame; emissao do laudo médico
padronizado; e requisitos especificos para a realizacao por teleco-
mando, que envolvem redundancia de sistemas, suporte presencial
ao paciente e comunicacao rastreavel entre equipes local e remota.
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ITEM 2.4
Realizacao do exame de Tomografia Computadorizada (TC)

Descricao do Critério:

2.4.1 Controles de Qualidade na Tomografia Computadorizada

CORE

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece os requisitos para a manutencao da qualidade técnica e da seguranca dos exames
de Tomografia Computadorizada (CT), por meio da realizagao de calibragdes, manutengdes preventivas e
testes conforme legislagao vigente e recomendacdes do fabricante. Inclui o controle e armazenamento
adequado de vestimentas plumbiferas, a utilizacao de sistemas automaticos de controle e rastreamento
de dose e a previsao de plano de contingéncia treinado para falhas de equipamento ou queda de energia.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar e registrar as calibrages e testes periddicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislacao vigente e recomendacoes do fabricante.

b) Realizar manutencdes preventivas e corretivas conforme recomendacdes do fabricante, mantendo
registros documentados e rastreaveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos
regulatorios. No caso de manutencdes corretivas, descrever a ocorréncia e as intervencoes realizadas.
¢] Garantir a identificacéo e controle de qualidade das vestimentas plumbiferas, 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 acoes corretivas com verificacao da eficacia.

e) Evidenciar plano de contingéncia treinado para queda de energia ou falha do equipamento, garantin-
do retirada segura do paciente da mesa, sala de exames e, se possivel, a retomada do exame.

f) Utilizar sistemas automaticos de controle de dose de radiagéo, registrando os dados no formato
DICOM (Radiation Dose Structured Report - ROSR], com verificacao periddica de conformidade e rastrea-
hilidade dos registros, se disponivel no equipamento.

2.4.2 Descricao do Critério:

Pré-realizacao do Exame de Tomografia Computadorizada CORE

Explicacao do Critério:

Estabelece as diretrizes para a avaliacao prévia do paciente antes da realizacao do exame de TC, com foco na se-
guranca, rastreabilidade e qualidade assistencial. Inclui a confirmacao da identidade do paciente, a aplicagao de
guestionario clinico padronizado, a verificagao de historico de uso de contraste iodado, a analise da funcao renal e
a avaliacao de riscos clinicos associados, quando aplicavel. Também contempla a necessidade de documentagao
adequada da anamnese, do procedimento e do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), promovendo
um atendimento ético, seguro e alinhado as boas praticas clinicas.

Exigéncia do Critério:

a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data de
nascimento).

b) Conferir a pedido médico do exame, incluindo indicacao clinica, lateralidade (quando aplicavel), e pres-
cricao de medicamentos, incluindo o uso de meio de contraste, conforme protocolo da Instituicao.
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Descricao do Critério:

Pré-realizacao do Exame de Tomografia Computadorizada CORE

2.4.2

¢) Realizar questionario clinico contendo, no minimo:

. Doencas cronicas, medicamentos em uso, alergias, cirurgias prévias e risco de gestacao.

II. Historico de reacdes adversas, medicamentos ou meios de contraste previamente utilizados.

Ill. Uso anterior de contraste iodado, por via oral ou intravenosa, e historico de reacoes adversas
associadas.

IV. 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel pelo
preenchimento, incluindo sua identificacao no 6rgao de classe.
d) Quando houver previsao de uso de contraste iodado intravenoso, solicitar e/ou avaliar exames da
funcao renal, conforme protocolos institucionais, e verificar riscos para sua utilizacao.
e) Garantir a existéncia e aplicacao de procedimento documentado com indicaces e contraindicacées
para o uso do contraste iodado intravenoso.
f) Garantir a aplicacdo do TCLE, esclarecendo os riscos e beneficios do exame, com e sem contraste. 0
TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsavel (quando aplicavel) e do profissional
que realizou o esclarecimento.

Descricao do Critério:
Preparacao para o Exame de Tomografia Computadorizada

2.4.3

Explicacao do Critério:

Assegurar que o paciente esteja adequadamente orientado e preparado para a realizacao do exame de TC,
garantindo conforto, seguranca e qualidade diagnostica. Incluir orientacoes claras sobre o procedimento,
possiveis desconfortos, retirada de objetos que possam causar artefatos nas imagens, fornecimento de
vestimentas apropriadas, uso de protecao radioldgica quando aplicavel, e verificacao da hidratagao adequada,
especialmente em exames com contraste.

Exigéncia do Critério:

a) Orientar o paciente sobre o exame, incluindo a duragéo, possiveis desconfortos, uso de contraste (se
aplicavel) e cuidados pos-exame.

b] Fornecer vestimentas adequadas e solicitar a retirada de acessdrios e objetos metélicos, para evitar
interferéncia na qualidade das imagens.

¢) Oferecer vestimenta plumbifera ao acompanhante e, quando indicado, ao paciente, desde que o uso
nao comprometa a técnica do exame ou a qualidade da imagem.

d) Verificar se o paciente seguiu as orientacdes de hidratagio pré-exame, especialmente em casos de
uso de contraste iodado intravenoso.
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Descricao do Critério:

2.4.4 Realizagao do Exame de Tomografia Computadorizada

Explicacao do Critério:

Estabelece os cuidados e orientacdes essenciais a serem adotados durante a realizacao do exame de TC,
visando garantir a qualidade técnica das imagens e a seguranca do paciente. Inclui a orientacao clara sobre o
exame, a utilizacdo de vestimentas adequadas, a retirada de acessorios metalicos, o uso de protegao radio-
[6gica quando necessario e a garantia de hidratagao apropriada, especialmente em exames com contraste,
promovendo um procedimento eficiente, seguro e centrado no paciente.

Exigéncia do Critério:
a) Seguir protocolos diagnésticos para aquisicdo de imagens conforme diretrizes do CBR.
b) Caso 0 exame envolva contraste, verificar a prescricdo médica com a dose, validade e lote do contraste a
ser utilizado. A prescricao deve estar datada e assinada pelo médico prescritor e pelo profissional responsavel
pela administracao, incluindo sua identificagao no 6rgao de classe.
¢J Em exames com administracao de contraste, verificar a prescricdo médica, contendo obrigatoriamente:

. Dose, validade e lote do produto a ser utilizado;

II. Data e assinatura do médico prescritor;

lIl. Assinatura e identificacao do profissional responsavel pela administragao, com ndmero no 6rgao de classe.
d) Antes da administragao, verificar se o rotulo do contraste ou medicamento preparado no servigo contém,
de forma legivel e completa:

. Nome do produto;

II. Concentragao;

[Il. Ndmero do lote;

[V. Data de preparo;

V. Data de validade;

VI. Nome ou identificacao de quem preparou;

VII. Condicoes de armazenamento;

VIIl. Riscos potenciais e precaucoes de seguranca.
e) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realizados na
propria instituicdo, garantindo que:

|. A preparacao seja feita por profissional autorizado e treinado;

II. As condicdes de higiene, diluicao, identificacao e conservacao estejam de acordo com a legislagao sani-
taria vigente;

iii. 0 preparo seja rastreavel e registrado em local apropriado.
f) Monitorar sinais vitais do paciente sedado e conforme sua condicao clinica.
g) Garantir a privacidade e a dignidade do paciente, evitando a exposicao corporal desnecessaria.
h) Monitorar continuamente os niveis de dose de radiagdo, garantindo que os parametros utilizados estejam
alinhados as diretrizes do CBR, considerando as limitacoes técnicas de equipamentos com dose fixa ou sem
possibilidade de ajuste de parametros.
i) Implementar sistemas automaticos para alertas de doses acima dos valores tipicos definidos, com protoco-
los para avaliacdo e adequacao dos niveis de exposicao.
j) Garantir o uso de dispositivos auxiliares, como almofadas coxins, para posicionamento correto do paciente.
1) Implementar técnicas especificas para pacientes pediatricos e para agueles com condicdes gue possam
impactar a qualidade da imagem, como presenca de proteses ou implantes metalicos, utilizando protocolos de
reducao de dose, corregao de artefatos e adaptacao dos parametros técnicos.
m) Assegurar que o colaborador local permanegca na sala de comando durante todo o exame, mantendo a
supervisao continua do paciente e estando apto a intervir em situagdes de intercorréncia clinica ou técnica.
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Descricao do Critério:

2.4.5 Pés-realizacdo do Exame de Tomografia Computadorizada

Explicacao do Critério:

Define os cuidados a serem adotados apds a realizacao do exame de TC, com foco na seguranga do paciente,
qualidade diagnéstica e rastreabilidade das informagoes. Envolve a verificacdo da qualidade das imagens antes
da liberacao do paciente, o monitoramento pds-contraste, a orientacdo sobre hidratacéo, e a pronta respostaa
intercorréncias clinicas por equipe treinada e certificada. Tambhém estabelece a obrigatoriedade de documentar
intercorréncias e os dados técnicos do exame no prontudrio, assegurando conformidade assistencial e legal.

Exigéncia do Critério:

a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberacéo do paciente, repetindo o corte e/ou
exame, Se Necessario.

b) Orientar o paciente/responsével sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
coes adicionais pertinentes ao exame.

¢] Registrar no prontuario do paciente quaisquer intercorréncias ocorridas durante e apds o exame,
assegurando rastreabilidade e continuidade assistencial.

d) Manter o paciente em observagéo supervisionada por, no minimo, 20 minutos apds o término do
exame com contraste, preservando o0 acesso venoso periférico nesse periodo.

e) Em caso de reacdo ao contraste, realizar o tratamento imediato, manter o acesso venoso, monitorar
e registrar os sinais vitais e permanecer em observagao supervisionada por no minimo 30 minutos.

f) Estimular a hidratacao apds o uso do contraste.

g) Garantir equipe treinada para manejo de intercorréncias (inclusive reacdes adversas ao contraste),
incluindo médico e outro profissional de satide com certificagcdes compativeis.

h) Garantir que todos os dados do exame, incluindo pardmetros técnicos e doses de radiaco, sejam
documentados corretamente.

i) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de biosseguranca e legislacao vigente.

Descricao do Critério:
Documentacao e Identificacao do Exame de Tomografia Computadorizada

2.4.6

Explicacao do Critério:

Garante a correta identificacao das imagens de Tomografia Computadorizada, assegurando rastreabilidade,
conformidade com normas regulatorias e registro da dose de radiacao. Inclui o registro de limitacdes técnicas
e o detalhamento do uso de contraste.

Exigéncia do Critério:
a) Em todas as sequéncias de imagens devem estar inclusos:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

II. Ndmero do prontuério e/ou identificagao Unica;

[Il. Nome da instituicao;

IV. Data do exame;

V. Lateralidade, se aplicavel;

VI. Dose de radiacao registrada (DLP e/ou CTDlvol);

VIl. Recomenda-se registrar doses em exames com fluoroscopia/intensificador.
b] Registrar limitacdes técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obtengéo
de imagens adequadas.
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Descricao do Critério:
Documentacao e dentificacao do Exame de Tomografia Computadorizada

2.4.6

¢) Registrar no prontuério ou sistema institucional as intercorréncias ocorridas durante e apds o procedimen-
to, incluindo data, hora, descricao, conduta adotada e responsavel pelo atendimento.

d) Para exames registrados em filme, garantir que as informagdes minimas descritas neste critério estejam
visiveis de forma permanente e legivel, por meio de marcacao digital, etiqueta ou anotacao direta, sem com-
prometer a visualizacao da area anatémica.

Descricao do Critério:

24.7 Elaboracao do Laudo de Tomografia Computadorizada

Explicacao do Critério:

Este critério define as responsabilidades do médico na elaboragao do laudo, abrangendo desde a conferén-
cia das informacoes e a analise técnica das imagens até a emissao do laudo final. As analises técnicas e
interpretativas sao realizadas previamente, pelas Comissoes Médicas de Avaliacao de Exames do CBR, du-
rante a etapa de avaliacao de exames. Para tomografia computadorizada, o laudo deve seguir as diretrizes
do CBR e diretrizes pertinentes e aplicaveis a regiao estudada, garantindo padronizacao, clareza diagnosti-
ca e orientacdo adequada para a conduta clinica.

Exigéncia do Critério:
a) Antes da elaboracao do laudo, o médico deve:

. Confirmar dados de identificacao do paciente e do exame, incluindo indicacao clinica;

II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, cortes, reconstrucoes e
auséncia de artefatos;

Ill. Conferir se o protocolo realizado esta adequado a solicitacao clinica e aos padrdes do servico;

IV. Considerar exames anteriores, quando disponiveis, para avaliagao comparativa.
b) Garantir que os laudos contenham, no minimo:

|. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;

lll. Nome da instituicao;

IV. Data do exame;

V. Indicacao clinica;

VI. Técnicas utilizadas, destacando uso ou nao de contraste (incluindo nome comercial e principio
ativo quando aplicavel);

VIl. Observacao sobre sedacao, quando aplicavel;

VIIl. Achados descritos no corpo do laudo, contemplando:

a) Achados relevantes;

b) Variantes anatémicas e variantes da normalidade que possam influenciar no sucesso terapéutico
ou na hipdtese diagnostica;

IX. Conclusao - quando aplicavel, incluir uma sintese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clinico

X. Recomendacdes - quando pertinentes, acrescentar orientacoes, sugestoes de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.
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Descricao do Critério:
2.4.8 Telecomando - Realizag4o do exame de Tomografia CORE
Computadorizada por Comando Remoto

Explicagao do Critério:

Este critério visa garantir a qualidade, a rastreabilidade e a seguranca dos exames de tomografia computadori-
zada realizados por telecomando, considerando os riscos operacionais de uma operacao a distancia. Envolve pro-
tocolos de avaliagdo prévia a realizagao do exame, suporte presencial ao paciente, controle da dose de radiacao e
comunicacao entre as equipes.

Exigéncia do Critério:

a) Garantir que o sistema de telecomando possua redundancia de conexao de rede (link), alarmes visu-
ais e auditivos para perda de comunicacao e plano de contingéncia.

b) Implementar audio bidirecional e video unidirecional, permitindo que o operador visualize o paciente,
Sem que 0 paciente veja o operador.

c) Designar profissional de satde treinado localmente para monitorizagao continua do paciente, com
suporte imediato a intercorréncias.

d) Aplicar protocolo de avaliagdo prévia a realizagio do exame, assegurando o acesso do operador
remoto ao questionario com as informacoes do paciente antes do exame.

e] Garantir orientac&o clara ao paciente, com explicacéo do funcionamento do sistema de telecomando
e assinatura de anuéncia. Incluir instrucées sobre o uso da campainha de emergéncia.

f) Registrar informacdes e acées durante o exame de forma rastreavel.

g) Registrar a comunicacéo entre equipe local e remota de forma rastreavel.

h) Implementar treinamentos regulares para operadores locais e remotos sobre os riscos e particulari-
dades do telecomando em TC.

i) Utilizar sistemas autométicos de controle de dose de radiacao, registrando os dados no formato
DICOM-RDSR, conforme legislagdes vigentes.

j) Verificar periodicamente a conformidade dos registros de dose, com rastreabilidade e controle de
gualidade.

1) Atender aos critérios estabelecidos nas Diretrizes do CBR.
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Realizagao
do exame de
Ultrassonografia

Esta secdo estabelece os critérios para a realizacao de exames de
ultrassonografia, abrangendo desde o controle de qualidade dos
equipamentos até a elaboracao e emissao do laudo final. 0 objetivo é
assegurar que os exames sejam realizados de forma padronizada, se-
gura e rastreavel, contemplando protocolos de biosseguranca, qua-
lidade diagnostica, conforto do paciente e conformidade regulatoria.
0 escopo inclui a avaliagao e manutencao periddica dos equipamen-
tos, a correta identificagcao do paciente e das indicacdes clinicas, a
higienizacao e uso adequado dos transdutores, bem como a obser-
vancia de protocolos especificos em exames endocavitarios e com
Doppler. Tambhém contempla orientagdes ao paciente e/ou respon-
savel antes e ap0s 0 exame, a comunicacao de achados criticos e a
documentacao adequada de intercorréncias ou limitagdes técnicas.
Por fim, destaca-se a responsabilidade médica na analise das ima-
gens e na elaboracao do laudo, que deve seguir diretrizes do CBR
e demais normativas aplicaveis, assegurando clareza diagndsti-
ca, padronizacao e utilidade clinica para a conduta do paciente.
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ITEM 2.5
Realizacao do exame de Ultrassonografia

Descricao do Critério:

CORE
Controles de Qualidade em Ultrassonografia

2.5.1

Explicacao do Critério:

Garantir a qualidade das imagens e a seguranca dos pacientes por meio da calibracao e testes periddicos dos
equipamentos de ultrassonografia. Assegurar controle de qualidade, manutencao preventiva e documentacao
atualizada, garantindo conformidade com normas vigentes e plena capacidade técnica dos equipamentos.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar e registrar as calibracdes e testes periddicos de controle de qualidade dos equipamentos,
por profissional legalmente hahilitado, conforme legislacao vigente e recomendacoes do fabricante.

b] Realizar manutencdes preventivas e corretivas conforme recomendacées do fabricante, mantendo
registros documentados e rastreaveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos
regulatorios. No caso de manutengoes corretivas, descrever a ocorréncia e as intervencgoes realizadas.
¢] Garantir que pelo menos um dos equipamentos disponiveis na instituico possua capacidade técnica
para realizar exames com Doppler colorido e espectral, além de estar equipado com transdutores linear,
convexo e endocavitario.

d) Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar acoes corretivas com verificacao da eficacia.

2.5.2 Descricao do Critério:
e Pré-realizacdo do Exame de Ultrassonografia

Explicagao do Critério:

Garantir a correta identificagcao do paciente, clareza da indicagao clinica, higienizacao adequada de trans-
dutores e acessorios, aplicacao de protocolos de hiosseguranca, questionario clinico quando aplicavel, e
obtencao do TCLE para procedimentos invasivos.

Exigéncia do Critério:

a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data
de nascimento).

b) Verificar se a solicitacdo de exame contém indicacdes clinicas de forma clara, com todas as informa-
coes necessarias para a realizacao do exame.

¢) Garantir a higienizacao dos transdutores e acessdrios, alinhando-se as recomendacdes do fabricante
e normas de hiosseguranca.

d) Aplicar protocolo para higienizacao e uso de preservativos nos exames endocavitarios, além do uso
de luvas descartaveis para a manipulagao dos transdutores.

e] Aplicar o protocolo de alergia ao latex, incluindo a identificacéo de pacientes alérgicos e a adocao de
materiais livres de latex sempre que necessario.
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2.5.3 Descricao do Critério:
o Preparacao para o Exame de Ultrassonografia

Explicacao do Critério:

Assegurar que o paciente/responsavel esteja adequadamente orientado e que o ambiente esteja em confor-
midade com normas de hiosseguranca, garantindo a seguranca, conforto e qualidade do exame. Incluir orien-
tacdes claras sobre o procedimento, higienizacao dos transdutores entre os atendimentos, armazenamento
adequado dos acessorios e suporte adicional para pacientes pediatricos ou com necessidades especiais.

Exigéncia do Critério:

a) Orientar o paciente e/ou responsavel sobre o exame, incluindo as etapas, duracao e possiveis des-
confortos.

b] Garantir a desinfeccéo dos transdutores entre os exames, conforme protocolo de biosseguranca e
recomendacoes do fabricante.

¢) Armazenar e manusear corretamente os acessorios utilizados, como géis e coberturas de transdutor,
evitando contaminacao.

d) Oferecer suporte adicional a pacientes e/ou responsaveis com necessidades especiais, incluindo
criancas, idosos, gestantes e pessoas com deficiéncia.

2.5.4 Descricao do Critério:

RE
Realizagao do Exame de Ultrassonografia bl

Explicacao do Critério:

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

Exigéncia do Critério:

a) Seguir protocolos técnicos aplicaveis ao exame, conforme diretrizes do CBR.

b) Garantir a privacidade e dignidade do paciente, evitando exposi¢éo corporal desnecessaria.

¢] Assegurar que todos os médicos responsaveis pelos laudos possuam RQE junto ao CRM.

d) Implementar protocolos especificos para ultrassonografia que aborde as diferentes modalidades
aplicaveis ao servigo, incluindo, mas nao se limitando a: ultrassonografia geral, Doppler, endocavitario e
demarcacao cirurgica.

e] Garantir que o operador utilize luvas descartaveis e realize os exames endocavitarios conforme
politicas de hiosseguranca.

f) Monitorar continuamente a qualidade das imagens durante o exame, ajustando parametros técnicos
conforme necessario.

g) Recomenda-se que o servico desenvolva mecanismos que garantam a protecéo fisica e testimonial
do paciente e do profissional durante a realizacao do exame, como por exemplo, sem se limitar a pre-
senca de um auxiliar de sala, sempre com hase em avaliacao de riscos.
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Descricao do Critério:

2.5.5 Pés-exame de Ultrassonografia

Explicacao do Critério:

Assegurar que o paciente/responsavel receba orientacdes adequadas apds o exame. Garantir a higieni-
zacao imediata dos transdutores, registrar dificuldades técnicas e comunicar achados criticos conforme
protocolos de seguranca e rastreabilidade.

Exigéncia do Critério:

a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberagéo do paciente, repetindo a sequéncia e/ou
exame, Se necessario.

b) Orientar o paciente/responsével sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
coes adicionais pertinentes ao exame.

¢) Registrar no prontudrio do paciente quaisquer intercorréncias ocorridas durante e ap6s o exame, asse-
gurando rastreahilidade e continuidade assistencial.

d) Higienizar os transdutores e acessérios imediatamente apds o exame, seguindo os protocolos de con-
trole de infeccao.

e] Registrar qualquer dificuldade técnica ou limitagdes metodoldgicas que possam ter impactado os
resultados do exame.

f) Comunicar resultados potencialmente criticos encontrados no exame ao paciente/responsavel confor-
me protocolos.

g) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de hiosseguranca e legislacao vigente.

Descricao do Critério:

2.5.6 Documentacao e |dentificacao do exame de Ultrassonografia

Explicagao do Critério:
Garante a correta identificacao das imagens de ultrassonografia assegurando rastreabilidade e conformidade
com padrdes de qualidade, e o registro de eventuais limitagoes técnicas.

Exigéncia do Critério:
a) Em todas as imagens devem estar inclusos:

|. Nome completo do paciente;

II. Nimero do prontuario e/ou identificagao Unica;

[Il. Nome da instituicao;

IV. Idade ou data de nascimento;

V. Data do exame;

VI. Lateralidade, se aplicavel.
b] Registrar limitacdes técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obtengo
de imagens adequadas, incluindo condi¢des observadas durante o exame, como movimentagao, presenca
de gases, dor a palpacao ou restrigdes de posicionamento.
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Descricao do Critério:

2.5.7 Elaboracao do Laudo de Ultrassonografia

Explicagao do Critério:

Este critério define as responsabhilidades do médico na elaboracao do laudo, abrangendo desde a conferéncia
das informacdes e a analise técnica das imagens até a emissao do laudo final. As analises técnicas e interpre-
tativas sao realizadas previamente, pelas Comissoes Médicas de Avaliacao de Exames do CBR, durante a etapa
de avaliacao de exames. Para ultrassonografia, o laudo deve seguir as diretrizes do CBR, bem como diretrizes
pertinentes a cada tipo de exame, contemplando padronizacao, clareza diagndstica e orientacao adequada
para a conduta clinica.

Exigéncia do Critério:
a) Antes da elaboracéo do laudo, 0 médico deve:

. Confirmar dados de identificacao do paciente e do exame, incluindo indicacao clinica;

II. Assegurar, durante a realizacdo do exame, a obtencao de imagens de qualidade técnica adequada,
com cortes e incidéncias necessarias para responder a solicitagao clinica;

ll. Considerar exames anteriores, quando disponiveis, para avaliacao comparativa.

b) Elaborar o laudo contendo, no minimo:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

II. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;

[Il. Nome da instituicao;

IV. Data do exame;

V. Técnicas utilizadas, com destaque para o uso de Doppler colorido ou espectral, quando aplicavel;

VI. Achados relevantes e descrigao detalhada, considerando variantes anatdmicas e alteracoes identifi-
cadas;

VII. Achados normais quando pertinentes;

VIII. As variantes da normalidade no corpo do laudo que possam influenciar no sucesso terapéutico ou na
hipdtese diagnostica disponibilizada na solicitacao de exame;

IX. Conclusao - quando aplicavel, incluir uma sintese interpretativa dos achados que auxilie o entendi-
mento clinico

X. Recomendacoes - quando pertinentes, acrescentar orientacdes, sugestdes de exames complementa-
res ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados observados.




Realizagao
do exame de
Mamografia

Estasecaoestabelece os critérios paraarealizacao de exames de ma-
mografia, abrangendo desde o controle de qualidade dos equipamen-
tos até a elaboracao e emissao do laudo médico. 0 objetivo é garantir
a qualidade diagnostica, a seguranca do paciente e a conformidade
regulatoria, considerando as especificidades da modalidade e sua re-
levancia no rastreamento e diagndstico precoce do cancer de mama.
0 escopo contempla a execugao sistematica de calibragdes, manu-
tencoes e testes periodicos dos equipamentos, a correta identifica-
cao e preparo do paciente, o posicionamento anatdémico adequado,
a aplicacao de compressao mamaria segura, a aquisicao de imagens
de alta qualidade e a observancia de protocolos de dose e protegao
radioldgica. Inclui ainda a revisao técnica das imagens antes da li-
beracao do paciente, a documentacao completa e rastreavel das
informacdes do exame, e 0 armazenamento seguro dos registros.
Por fim, destaca-se a responsabilidade médica na inter-
pretacdo e emissao do laudo, que deve seguir as diretri-
zes do Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnostico por
Imagem (CBR) e adotar o sistema BI-RADS®, assegurando padro-
nizacao, clareza diagnostica e suporte adequado a conduta clinica.
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ITEM 2.6
Realizacao do exame de Mamografia

Descricao do Critério:

Controles de Qualidade em Mamografia HlLil:

2.6.1

Explicacao do Critério:

Garantir a qualidade das imagens e a seguranca dos pacientes por meio da calibragao, manutencao e
testes regulares dos mamagrafos. Seguir legislagoes e boas praticas, realizando controle da qualidade
continuo, mantendo registros detalhados e aplicando agdes corretivas quando necessario.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar e registrar as calibracées e testes periddicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislacao vigente e recomendacoes do fabricante.

b) Realizar manutencdes preventivas e corretivas conforme recomendacdes do fabricante, mantendo
registros documentados e rastreaveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos
regulatorios. No caso de manutencdes corretivas, descrever a ocorréncia e as intervencoes realizadas.
¢J Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar acoes corretivas com verificacao da eficacia.

d) Para unidades de mamografia, sejam elas fixas ou méveis, realizar testes diarios utilizando simulador
tipo ACR ou similar, garantindo a avaliacdo continua da qualidade da imagem por profissional legalmente
hahilitado e qualificado.

e) Negatoscdpios e Monitores:

A leitura dos exames deve ser realizada obrigatoriamente em:

i. Negatoscopio: Para exames que ndo utilizam tecnologia digital, com luminancia de 3000 cd/m? para
mamografia.

ii. Monitores digitais de alta resolucao, com resolucao minima de 3 megapixels (preferencialmente 5
megapixels), calibracdo automatica da funcao de apresentacao da escala de cinza (GSDF) da imagem
DICOM e registro na ANVISA. A luminancia maxima (Lméax) deve ser igual ou superior a 420 cd/m?, garan-
tindo apresentacao em tamanho real (100%].

Nota: Manter registros de calibracao e controle de qualidade dos negatoscdpios e monitores.

f) Garantir que a leitura dos exames seja realizada em negatoscapios ou monitores digitais de alta resolucéo
conforme especificacoes técnicas da modalidade, mantendo registros de calibracao e controle de qualidade.

Descricao do Critério:

2.6.2 Pré-realizacdo do Exame de Mamografia

Explicacao do Critério:

Garantir a coleta de informagdes relevantes, avaliacao de contraindicagdes e preparacao do paciente para
um exame seguro e eficiente. Aplicar questionario detalhado, esclarecer sobre a compressao mamaria e
registrar os dados para rastreabilidade e qualidade na interpretacao dos resultados.

Exigéncia do Critério:

a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data
de nascimento).

b) Realizar questionario clinico e de seguranca contendo, no minimo:
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Descricao do Critério:

2.6.2 Pré-realizacdo do Exame de Mamografia

. Indicacao do exame (rastreamento ou diagnostico).

II. Histérico familiar ou pessoal de cancer de mama.

[ll. Estado hormonal (data da ultima menstruagao - DUM - ou menopausa).

IV. Histdria de cirurgia ou hidpsia prévia.

V. 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel pelo
preenchimento, incluindo sua identificacao no 6rgao de classe.
¢J Confirmar a auséncia de contraindicacées, como por exemplo, sem se limitar a: cirurgia mamaria
recente, garantindo que o paciente/responsavel compreenda as expectativas e o propésito do exame.
d) Informar o paciente/responsavel sobre a compressao mamaria e possiveis desconfortos, ressaltan-
do sua importancia para a qualidade do exame e a deteccao precoce de alteragoes.
e) Garantir o registro completo do questionario, e disponibiliza-lo a0 médico responsavel pelo laudo.

Descricao do Critério:

2.6.3 Preparacéo para o exame de Mamografia

Explicacao do Critério:

Assegurar que o paciente esteja adequadamente posicionado, com o equipamento em perfeito funciona-
mento e sem interferéncias na qualidade da imagem. Incluir o posicionamento anatémico correto, verifi-
cacao do sistema de compressao, eliminagao de artefatos durante a aquisicao das imagens e higienizagao
dos equipamentos, conforme normas de biosseguranca.

Exigéncia do Critério:

a) Posicionar corretamente o paciente, assegurando alinhamento anatémico e conforto durante o exame.
b) Verificar o funcionamento do sistema de compressao, garantindo que a forca maxima esteja entre
150 e 200 N (15-20 kgf) e que a forca de compressao aplicada esteja ajustada de acordo com o biotipo
do paciente.

¢J Conferir que ndo haja artefatos de imagem durante a compressao, garantindo qualidade diagnéstica.
d) Realizar a higienizacao adequada dos equipamentos e dos acessérios utilizados, conforme normas de
hiosseguranca e recomendacdes do fabricante.

Descricao do Critério: CORE
Realizagcao do Exame de Mamografia

2.6.4

Explicacao do Critério:

Garantir a realizacdo do exame com qualidade e seguranca, utilizando controle de dose para minimizar a
exposicao a radiacao. Monitorar os parametros do equipamento, otimizar o posicionamento do paciente e a
compressao mamaria, além de realizar avaliagao comparativa com exames anteriores, quando disponiveis.

Exigéncia do Critério:

a) Seguir protocolos diagnésticos para aquisicao de imagens, conforme diretrizes do CBR.

b] Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposic&o corporal desnecessaria.

¢) Utilizar protocolos automatizados de controle de dose para minimizar a exposicao a radiacao, garan-
tindo a seguranca do paciente.
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Descricao do Critério:

CORE
Realizagao do Exame de Mamografia

2.6.4

d) Monitorar continuamente os pardmetros 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 sobreposicao de tecidos e melhorar a qualidade da
imagem.

g]) Garantir que os exames mamograficos sejam realizados com o uso do Controle Automatico de
Exposicao (CAE), cabendo o uso do modo manual (selecao direta de parametros técnicos como kV, mAs
e tempo de exposicao pelo operador) somente em casos especificos nos quais o CAE nao seja aplicavel
ou adequado, desde que haja justificativa técnica e sejam respeitadas as diretrizes de boas praticas e
seguranca radioldgica.

Descricao do Critério:

2.6.5 Pés-exame de Mamografia

Explicacao do Critério:
Revisar a qualidade das imagens antes de liberar o paciente e garantir a repeticao do exame, se necessario.
Orientar sobre prazos e cuidados, armazenar as imagens com seguranga.

Exigéncia do Critério:
a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberacéo do paciente, repetindo a sequéncia e/ou
exame, Se necessario.

b] Orientar o paciente/responsével sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
coes adicionais pertinentes ao exame.

¢) Registrar no prontudrio do paciente quaisquer intercorréncias ocorridas durante e apds o exame, asse-
gurando rastreahilidade e continuidade assistencial.

Descricao do Critério:

2.6.6 Documentacao e |dentificacdo do exame de Mamografia

Explicacao do Critério:
Garante a correta identificacao das imagens de Mamografia, assegurando rastreabilidade, conformidade
com padrdes de qualidade e atendimento as exigéncias regulatorias.

Exigéncia do Critério:

a) Assegurar 0 armazenamento seguro das imagens e informacdes relacionadas ao exame, garantindo
rastreabilidade e conformidade com a legislacao vigente.

b) Realizar a leitura dos exames obtidos em equipamentos com tecnologia digital em monitores espe-
cificos para interpretacdo das imagens das mamas, sendo a leitura em filmes reservada aos exames
analdgicos convencionais.

¢J Em todas as imagens (digitais ou analdgicas) devem estar inclusos:
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Descricao do Critério:

2.6.6 Documentacao e |dentificacao do exame de Mamografia

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Ndmero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[ll. Nome da instituicao;

IV. Data do exame;

V. Lateralidade;

VI. Abreviatura da incidéncia.
d) Para sistemas digitais, garantir que as informacdes sejam incorporadas de forma legivel e permanente.
e) Para exames registrados em filme, garantir que as informacdes minimas descritas neste critério
estejam visiveis de forma permanente e legivel, por meio de marcacéao digital, etiqueta ou anotacao
direta, sem comprometer a visualizacao da area anatdmica.

Descricao do Critério:

2.6.7 Elaboracao do Laudo de Mamografia

Explicagao do Critério:

Este critério define as responsabhilidades do médico na elaboracao do laudo, abrangendo desde a conferéncia
das informacdes e a analise técnica das imagens até a emissao do laudo final. As analises técnicas e interpre-
tativas sao realizadas previamente, pelas Comissoes Médicas de Avaliacao de Exames do CBR, durante a etapa
de avaliacao de exames. Para mamografia, o laudo deve seguir as diretrizes do CBR, baseadas no sistema
BI-RADS®, garantindo padronizacao, clareza diagnostica e orientacao adequada para a conduta clinica.

Exigéncia do Critério:

a) Antes da elaboracao do laudo, 0 médico deve:

. Confirmar dados de identificagcao do paciente e do exame, incluindo indicacao clinica;

Il Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, incidéncias e auséncia de
artefatos;

[Il. Conferir se o protocolo realizado esta adequado a solicitagao clinica e aos padroes do servico;

IV. Considerar exames anteriores, quando disponiveis, para avaliacao comparativa.
b] Elaborar o laudo utilizando o sistema BI-RADS®, contendo obrigatoriamente:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Nome da instituicao;

[1l. Data do exame;

IV. Tipo de sistema utilizado (convencional, digital CR ou DR]);

V. Descricao do exame e comparacao com anteriores, classificacao e recomendacao de conduta;

Vl. Nome e CRM/RQE do médico que realizou o laudo;

VIl. Conclusao - quando aplicavel, incluir uma sintese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clinico;

VIll. Recomendacdes - quando pertinentes, acrescentar orientacoes, sugestoes de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados ohservados.
Nota: Servicos publicos vinculados ao SUS que utilizam sistemas de laudo estruturado obrigatérios (por
exemplo SISCAN] estao isentos do uso do BI-RADS® completo, desde que sigam o modelo oficial vigente.
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Realizagaodo
exame depensi-
tometria Ossea

Esta secao estabelece os critérios para a realizacao de exames
de densitometria 6ssea, abrangendo desde o controle de qua-
lidade dos equipamentos até a elaboracao e emissao do lau-
do médico. O objetivo é assegurar precisao diagnostica, segu-
ranca do paciente e conformidade regulatoria, considerando
as especificidades técnicas dessa modalidade e sua relevancia
na avaliagao da massa 6ssea e no diagnostico da osteoporose.
0 escopo inclui a calibracao diaria e periddica dos densitome-
tros, a manutencdo preventiva e corretiva dos equipamentos,
a aplicacao de protocolos de controle de qualidade e a realiza-
cao de avaliagcdes de precisdo por operador. Engloba também a
etapa pré-exame, com coleta de informacoes clinicas relevan-
tes e orientacoes ao paciente, além da preparacdo adequada
para garantir posicionamento anatomico correto, auséncia de
artefatos e higienizagdo conforme normas de hiosseguranca.
Durantearealizacdodoexame,devemserobservadosprotocolostécni-
cos padronizados,comatencaoaprivacidade e dignidade do paciente,
assegurando aquisicao de imagens de qualidade e repeticao imediata
emcasodefalhastécnicas.Naetapapds-exame, é fundamentalaana-
lise preliminar das imagens, o registro de intercorréncias e a orienta-
caoaopaciente quantoaoprazode entrega e cuidados subsequentes.
Porfim,adocumentacaodasimagenseinformacoes deve ser padroni-
zada erastreavel, garantindo armazenamento seguro e identificacao
completa dos exames. A elaboracao do laudo médico deve seguir as
diretrizes do CBR e da ABRASSO, assegurando interpretagao acurada,
padronizacao dos resultados e suporte adequado a conduta clinica.
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ITEM 2.7
Realizacdo do exame de Densitometria Ossea

Descricao do Critério:

, CORE
Controles de Qualidade em Densitometria Ossea

2.7.1

Explicacao do Critério:
Garante que os densitdmetros estejam calibrados e em condicoes adequadas de uso, conforme diretrizes
da ISCD e ABRASSO, assegurando precisao diagndstica e seguranca ao paciente.

Exigéncia do Critério:
a) Realizar e registrar as calibraces e testes periddicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislacao vigente e recomendacoes do fabricante.
b) Realizar manutencdes preventivas e corretivas conforme recomendacdes do fabricante, mantendo
registros documentados e rastreaveis, assegurando rastreabilidade e conformidade com os requisitos
regulatorios. No caso de manutencdes corretivas, descrever a ocorréncia e as intervencoes realizadas.
¢J Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar acoes corretivas com verificacao da eficacia.
d) Realizar calibracao diaria obrigatdria antes do inicio das atividades, conforme orientacdes do fabricante.
e) Realizar teste de calibragio semanal e manter a variabilidade da DMO dentro de +0,5%.
f) Implementar procedimento de calibracao cruzada sempre que houver substituigio ou adigdo de
densitdmetros, ou troca de hardware.
g) Realizar avaliacao de precisio para cada operador com base na populacao atendida, utilizando:

. 30 segmentos por operador com 2 exposicoes cada, ou

II. 15 segmentos por operador com 3 exposicoes cada, conforme diretrizes da ISCD.
h) Realizar nova avaliagio de precisao para operadores recém-admitidos apds nimero minimo de exa-
mes determinado internamente, conforme perfil da instituicao.

Descricao do Critério:
Pré-realizag3o do Exame de Densitometria Ossea

2.7.2

Explicagao do Critério:

Garantir a coleta de informacoes clinicas relevantes para seguranca e adequacao do exame, por meio de ques-
tionario datado e assinado pelo paciente e profissional com registro no drgao de classe. A coleta deve conside-
rar aspectos hormonais, medicamentosos e outros fatores de risco associados a perda de massa dssea.

Exigéncia do Critério:
a) Confirmar aidentidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completoe data de nascimento).
b) Realizar questionério clinico e de seguranga contendo, no minimo:

. Data da ultima menstruacao (DUM) e possibilidade de gestacao;

II. Idade da menopausa, quando aplicavel;

[Il. Habitos de vida, histérico de cirurgias e uso de medicamentos associados a reducdo da massa dssea;

IV. Doencas associadas a haixa massa 6ssea ou perda acelerada;

V. Tratamentos atuais ou prévios para osteoporose;

VI. Indicacao clinica do exame;

VII. Identidade de género e uso de hormonios (por exemplo, sem se limitar a: pessoa nascida do sexo
masculino em uso de hormonio feminino e vice-versa), incluindo tempo de uso.

VIIl. 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel pelo
preenchimento, incluindo sua identificacao no 6rgao de classe.
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2.7.2 Descricao do Critério:
o Pré-realizagdo do Exame de Densitometria Ossea

¢J Informar o paciente sobre restricées especificas relacionadas ao exame:
. Suspensao de medicamentos contendo calcio por, no minimo, 24 horas antes do exame (recomendavel);
[l. Restrigdes para uso de contraste na semana anterior;
[Il. Peso maximo permitido pelo equipamento.

Descricao do Critério:
2. 7.3 ~ . A
Preparacao para o Exame de Densitometria Ossea

Explicagao do Critério:

Assegurar que o paciente esteja adequadamente orientado, posicionado e preparado para a realizacéo da
densitometria dssea, seguindo protocolos técnicos e garantindo qualidade diagnéstica. Incluir orientacoes sobre
vestuario, posicionamento anatomico e verificacao da auséncia de materiais que possam interferir naimagem.

Exigéncia do Critério:

a) Orientar o paciente sobre o exame, incluindo duragéo, posicionamento corporal e cuidados pré-exa-
me, como retirada de objetos metalicos.

h) Assegurar o posicionamento anatdmico correto, de acordo com as areas a serem avaliadas (coluna
lombar, fémur proximal, antebraco, quando aplicavel).

¢] Verificar a auséncia de artefatos que possam comprometer a qualidade da imagem, como botdes
metalicos, ziperes, cintos ou joias.

d) Verificar a aptid4o do paciente para o exame com base nas informacdes obtidas durante a avaliacao
prévia a realizacao do exame.

e) Garantir que a balanca esteja com calibracdo valida e que o densitémetro esteja corretamente ajus-
tado de acordo com o peso e a altura do paciente.

f) Realizar a higienizacio da mesa do equipamento e dos apoios utilizados, conforme normas de hiosseguranga.

2.7.4 Descricao do Critério:

, CORE
Realizacao do Exame de Densitometria Ossea

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

Exigéncia do Critério:

a) Seguir protocolos diagnésticos e técnicos padronizados conforme diretrizes do CBR e ABRASSO.
b] Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposigao corporal desnecessaria.

c¢) Orientar o paciente quanto & necessidade de manter-se imével durante a aquisicio das imagens,
promovendo a colaboracéo e a qualidade do exame.

d) Realizar reavaliagio imediata em caso de suspeita de erro técnico ou baixa qualidade da imagem,

garantindo a confiabilidade diagnéstica.
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Descricao do Critério:
P6s-exame de Densitometria Ossea

2.7.5

Explicacao do Critério:
Este critério garante a analise preliminar da qualidade das imagens obtidas, a orientacao adequada ao
paciente sobre as etapas subsequentes e 0 armazenamento seguro das informacaes.

Exigéncia do Critério:

a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberacao do paciente, repetindo a sequéncia e/

0U exame, Se Necessario.

b) Orientar o paciente/responsavel sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
coes adicionais pertinentes ao exame.

¢] Registrar eventuais intercorréncias ocorridas durante todo o processo do exame no prontudrio do paciente.

Descricao do Critério:
Documentacdo e Identificacdo do Exame de Densitometria Ossea

2.7.6

Explicacao do Critério:
Padronizar a identificagao das imagens de Densitometria Ossea, garantindo rastreabilidade, qualidade e
conformidade com diretrizes do CBR e ABRASSO.

Exigéncia do Critério:
a) Assegurar 0 armazenamento seguro das imagens e informacées relacionadas ao exame, garantindo
rastreabilidade e conformidade com a legislacao vigente
b) Em todas as imagens devem estar inclusos:

|. Nome completo do paciente;

[I. Namero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[ll. Nome da instituicao;

IV. Idade ou data de nascimento;

V. Data do exame;

VI. Segmentos anatomicos avaliados.
¢J Registrar limitagdes técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obten-
cao de imagens adequadas.

Descricao do Critério:
Elaboragdo do Laudo de Densitometria Ossea

2.7.7

Explicacao do Critério:

Este critério define as responsabilidades do médico na elaboracao do laudo de densitometria 6ssea, abran-
gendo desde a conferéncia das informacoes e a analise técnica das imagens até a emissao do laudo final.
As andlises técnicas e interpretativas sao realizadas previamente, pelas Comissoes Médicas de Avaliacao
de Exames do CBR, durante a etapa de avaliagao de exames. Para densitometria 6ssea, o laudo deve seguir
as diretrizes da ABRASSO e do CBR, assegurando interpretacao acurada, padronizacao dos resultados e
suporte adequado a conduta clinica.
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Descricao do Critério:
Elahoracéo do Laudo de Densitometria Ossea

2.7.7

Exigéncia do Critério:
a) Antes da elaboracéo do laudo, 0 médico deve:

. Confirmar dados de identificacdo do paciente e do exame, incluindo indicacao clinica;

[l Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, incidéncias e auséncia de
artefatos;

[Il. Conferir se o protocolo realizado esta adequado a solicitagao clinica e aos padrdes do servico;

IV. Considerar exames anteriores, quando disponiveis, para avaliagao comparativa.
h] Elaborar o laudo contendo, no minimo:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Nome da instituicao;

1. Nome completo, CRM e RQE do médico responsavel pelo laudo;

[V. Técnica utilizada, incluindo posicionamento e parametros relevantes;

V. Resultados obtidos (por exemplo, sem se limitar a: valores absolutos, T-score, Z-score), interpreta-
dos com base em padrdes normativos reconhecidos;

VI. Consideracoes clinicas relevantes, incluindo variantes da normalidade que possam influenciar na
conduta diagnéstica ou terapéutica;

VII. Conclusao - sintese interpretativa dos achados, relacionando-os a indicacao clinica;

VIIl. Recomendacoes - quando pertinentes, acrescentar orientagées, sugestdes de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, fundamentados nos achados observados.




Realizacaodo
exame de Radio-
grafiaMeédica
Convencional

Esta secao reline os critérios necessarios para assegurar a qualidade
técnica e diagnostica dos exames de radiografia médica convencional,
garantindo também a seguranca do paciente, acompanhantes e equipe
envolvida no processo. 0 escopo abrange desde os controles de quali-
dade e manutencao preventiva dos equipamentos, passando pela eta-
pa de pré-realizacdo com a identificacao do paciente, orientacoes de
preparo e uso adequado de equipamentos de protecao, até a execugao
do exame, documentacao das imagens e elaboracao do laudo médico.
0 processo inicia-se com a calibragao, os testes periodicos de
qualidade e o registro das manutencoes dos equipamentos, as-
segurando conformidade regulatéria e reducdo de falhas téc-
nicas. Na etapa de pré-realizacdo, sdo verificadas a identida-
de do paciente, condicdes clinicas que possam contraindicar a
exposicao, orientacoes sobre retirada de objetos que interfiram na
imagem e aplicacao do termo de consentimento quando necessario.
0 preparo contempla a correta utilizacao dos Equipamentos de Pro-
tecao Individual (EPIs) e a confirmacgao do cumprimento de requisi-
tos especificos de cada exame, como jejum ou esvaziamento vesical.
Durante a realizacao, devem ser aplicados protocolos técnicos pa-
dronizados que garantam imagens de qualidade com a menor
dose de radiacdo possivel, assegurando privacidade, rastreabili-
dade do uso de contraste, reducio de repeticdes e protecao ra-
diologica para todos os envolvidos. Apds o exame, a equipe deve
avaliar a qualidade das imagens antes da liberagdo do paciente,
registrar eventuais intercorréncias, manter observacao supervi-
sionada em casos com uso de contraste e realizar o descarte se-
guro dos materiais utilizados conforme normas de hiosseguranca.
Por fim, a documentacao das imagens deve ser clara, completa e
rastreavel, assegurando identificacdo adequada mesmo em exa-
mes registrados em filme. A etapa de elaboracdo do laudo deve
seguir os requisitos técnicos para leitura em meios digitais ou ana-
l6gicos, com registro de informagdes minimas obrigatérias, padro-
nizacao dos achados e observacao quanto ao uso de contraste, as-
segurando qualidade diagnostica e suporte seguro a conduta clinica.



90

PADI

ITEM 2.8
Realizacao do exame de Radiografia Médica Convencional

Descricao do Critério:

RE
Controles de Qualidade em Radiografia Médica Convencional il

2.8.1

Explicacao do Critério:

Assegurar a qualidade das imagens e a seguranca de pacientes e operadores por meio da calibracao e tes-
tes regulares dos equipamentos de radiografia médica convencional. Manter registros das manutencoes e
estabelecer rotina documentada para gerenciamento de falhas técnicas, garantindo conformidade com a
legislacao vigente.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar e registrar as calibragdes e testes periddicos de controle de qualidade, por profissional legal-
mente habilitado, conforme legislacao vigente e recomendacoes do fabricante.

b) Realizar manutencdes preventivas e corretivas conforme recomendacdes do fabricante, mantendo
registros documentados e rastredveis, assegurando rastreahilidade e conformidade com os requisitos
regulatorios. No caso de manutengoes corretivas, descrever a ocorréncia e as intervencgoes realizadas.
¢] Analisar os resultados dos testes realizados, identificando e registrando desvios ou falhas, e imple-
mentar acoes corretivas com verificacao da eficacia.

d) Assegurar que os equipamentos estejam equipados com sistemas automaticos de reducéo de dose,
conforme normas aplicaveis, e que estes sejam verificados regularmente como parte dos testes de
controle de qualidade.

e]) Recomenda-se utilizar sistemas automaticos de controle de dose de radiacao dos pacientes, com
registro dos dados no formato DICOM (Radiation Dose Structured Report - RDSR), correspondente a dose
recehbida pelo paciente em cada exame. Nos equipamentos que possuirem o recurso, realizar verificacao
periddica de conformidade do sistema por meio dos testes de controle de qualidade definidos nas Ins-
trucoes Normativas especificas da modalidade, como o teste de exatiddo do indicador de dose, executa-
do com ohjetos simuladores (fantomas).

Descricao do Critério:
Radiologia Médica Convencional

2.8.2

Explicacao do Critério:

Garantir a seguranca e o preparo adequado do paciente antes do exame, verificando identidade, removen-
do objetos que possam interferir na imagem e avaliando possiveis contraindicacoes. Fornecer informagoes
claras sobre o procedimento e aplicar o TCLE para exames invasivos, quando necessario.

Exigéncia do Critério:

a) Confirmar aidentidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data de nascimento).
b) Orientar o paciente e/ou responsavel (quando aplicavel) quanto a retirada de acessdrios metalicos e rou-
pas que possam interferir na qualidade da imagem.

¢) Assegurar que pacientes em idade fértil sejam questionados sobre possivel gravidez antes da exposicao a radiacao.
d) Disponibilizar informagdes claras sobre o procedimento e seu objetivo, alinhadas as boas praticas médicas.
e) Avaliar a necessidade de protecao adicional para acompanhantes ou profissionais na sala de exame.

f) Orientar o paciente/responsavel sobre técnicas de preparo aplicaveis a exames de radiografia médica
convencional, como jejum, esvaziamento da bexiga e outras instrugoes especificas para cada exame.
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Descricao do Critério:
Radiologia Médica Convencional

2.8.2

g) Garantir a aplicacéo do TCLE para procedimentos invasivos, como por exemplo, sem se limitar a:
uretrocistografia e histerosalpingografia, esclarecendo os riscos e beneficios do exame, com ou sem
contraste. 0 TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsavel (quando aplicavel] e do
profissional que realizou o esclarecimento.

Descricao do Critério:
Preparacao para o exame de Radiografia Médica Convencional

2.8.3

Explicacao do Critério:

Assegurar que o paciente esteja adequadamente preparado para a realizacao do exame de radiografia,
observando o uso correto de Equipamentos de Protecao Individual (EPIs), orientagdes quanto a exposicao a
radiacao e cumprimento de requisitos especificos de preparo, quando aplicavel.

Exigéncia do Critério:

a) Orientar o paciente e, quando necessario, 0 acompanhante, sobre as precaucdes relacionadas a
exposicao a radiacao, de forma clara e compreensivel.

b] Verificar a disponibilidade e o uso adequado dos EPIs durante o exame, assegurando vestimentas
plumbiferas ou de materiais com hlindagem equivalente ao chumbo, sejam corretamente utilizados por
pacientes e responsaveis/acompanhantes (quando aplicavel e ndo interferir no exame), e profissionais
da equipe, conforme as necessidades do procedimento.

¢] Confirmar, antes da realizacao do exame, o cumprimento do preparo do paciente, incluindo orienta-
coes como jejum, esvaziamento da bexiga, retirada de objetos metalicos ou outros requisitos especifi-
cos, conforme o tipo de exame.

Descricao do Critério:

Realizacao do Exame de Radiografia Médica Convencional HlLilz

2.8.4

Explicacao do Critério:

Assegurar a obtencao de imagens diagndsticas com exposicao minima a radiacao, aplicando parametros
técnicos adequados e monitorando a dose. Garantir a rastreabilidade do uso de meios de contraste, reduzir
repeticoes de exames e assegurar o uso correto de EPIs para protecao radiologica.

Exigéncia do Critério:

a) Seguir protocolos diagndsticos e técnicos padronizados conforme diretrizes do CBR e/ou sociedades especificas.
b) Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposig&o corporal desnecessaria.

¢) Aplicar os pardmetros técnicos necessarios para otimizar a qualidade da imagem e reduzir a dose de
radiacao, conforme protocolos estabelecidos.

d) Garantir a disponibilidade, no comando do equipamento de radiografia médica convencional, dos
protocolos de técnicas radiograficas (tabela de exposigao), com parametros técnicos definidos para
diferentes hiotipos de pacientes, contemplando adultos e pediatricos.

e] Monitorar a aplicacao da dose de radiacao ao paciente, utilizando sistemas automaticos de controle
de dose, quando disponiveis.
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Descricao do Critério:

CORE
Realizacao do Exame de Radiografia Médica Convencional

2.8.4

f) Garantir que alertas de dose acima dos valores tipicos definidos sejam documentados e analisados,
aplicando medidas corretivas quando necessario.
g] Realizar 0 exame com o menor nimero possivel de repeticdes, garantindo imagens diagndsticas na
primeira tentativa.
h) Assegurar o uso de EPIs contra radiacao, garantindo a biosseguranca dos profissionais, pacientes/
responsaveis e acompanhantes, sempre que a utilizacao dessas barreiras ndo comprometer a qualida-
de diagnostica daimagem ou resultar em aumento da dose de radiacao ao paciente.
i) Caso 0 exame envolva contraste, verificar a prescricdo médica com a dose, validade e lote do con-
traste a ser utilizado. A prescricdo deve estar datada e assinada pelo médico prescritor e pelo profis-
sional responsavel pela administracao, incluindo sua identificacao no 6rgao de classe
j) Realizar questionamento prévio e orientar o paciente sobre o uso do meio de contraste, avaliando
potenciais alergias e obtendo anuéncia para sua administracao, garantindo rastreabilidade.
1) Em exames com administracéo de contraste, verificar a prescricdo médica, contendo obrigatoria-
mente:

|. Dose, validade e lote do produto a ser utilizado;

II. Data e assinatura do médico prescritor;

[Il. Assinatura e identificacdo do profissional responsavel pela administragao, com nimero no 6rgao
de classe.
m) Antes da administracao, verificar se o rétulo do contraste ou medicamento preparado no servigo
contém, de forma legivel e completa:

[. Nome do produto;

II. Concentracao;

1. Nimero do lote;

IV. Data de preparo;

V. Data de validade;

VI. Nome ou identificacao de quem preparou;

VII. Condigdes de armazenamento;

VIII. Riscos potenciais e precaucoes de seguranca.
n) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realiza-
dos na propria instituicao, garantindo que:

. A preparacao seja feita por profissional autorizado e treinado;

II. As condigdes de higiene, diluicao, identificacao e conservacao estejam de acordo com a legisla-
cao sanitaria vigente.

IIl. 0 preparo seja rastreavel e registrado em local apropriado.

Descricao do Critério:
Pds-exame de Radiografia Médica Convencional

2.8.5

Explicagao do Critério:

Garantir a qualidade das imagens antes da liberacao do paciente e fornecer orientagdes sobre a entrega do
laudo e cuidados pds-exame. Assegurar informagoes sobre o uso de meios de contraste e realizar o descar-
te seguro dos materiais utilizados, conforme normas de hiosseguranca.
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Descricao do Critério:
Pés-exame de Radiografia Médica Convencional

2.8.5

Exigéncia do Critério:

a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberacao do paciente, repetindo a sequéncia e/
ou exame, Se necessario.

b) Orientar o paciente/responséavel sobre o prazo de entrega do laudo e quaisquer cuidados ou informa-
coes adicionais pertinentes ao exame.

¢J Registrar no prontuério do paciente quaisquer intercorréncias ocorridas durante e apds o exame,
assegurando rastreabilidade e continuidade assistencial.

d) Manter o paciente em observagéo supervisionada por, no minimo, 20 minutos apds o término do
exame com contraste, preservando o0 acesso venoso periférico nesse periodo.

e) Em caso de reacéo ao contraste, realizar o tratamento imediato, manter o acesso venoso, monitorar
e registrar os sinais vitais e permanecer em ohservacao supervisionada por no minimo 30 minutos.

f) Estimular a hidratago apds o uso do contraste.

g) Garantir equipe treinada para manejo de intercorréncias (inclusive reacées adversas ao contraste),
incluindo médico e outro profissional de satide com certificagdes compativeis.

h) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de hiosseguranca e legislacao vigente.

Descricao do Critério:

2.8.6 Documentacao e Identificacdo do Exame de Radiografia Médica Convencional

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

Exigéncia do Critério:
a) Em todas as sequéncias de imagens devem estar inclusos:
|. Nome completo do paciente;
II. Idade ou data de nascimento;
[Il. Nomero do prontuario e/ou identificacao Unica;
IV. Nome da instituicao;
V. Data do exame;
VI. Lateralidade, se aplicavel.

b] Para exames registrados em filme, garantir que as informacdes minimas descritas neste critério este-
jam visiveis de forma permanente e legivel, por meio de marcacao digital, etiqueta ou anotacao direta, sem
comprometer a visualizagao da area anatomica.

¢) Registrar limitagdes técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obtengéo
de imagens adequadas.

d) Registrar no prontuario ou sistema institucional as intercorréncias ocorridas durante e apds o procedi-
mento, incluindo data, hora, descrigao, conduta adotada e responsavel pelo atendimento.
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Descricao do Critério:

2.8.7 Elaboracao do Laudo de Radiografia Médica Convencional

Explicagao do Critério:

Este critério assegura que a interpretacdo dos exames de radiografia médica convencional seja realizada em
condicdes técnicas adequadas, com equipamentos e ambientes apropriados, garantindo a qualidade diagnds-
tica e a seguranca do paciente. Define os requisitos minimos para leitura de exames digitais e analogicos, bem
como os elementos obrigatorios que devem constar no laudo radioldgico, promovendo a rastreabilidade das
informacoes e a padronizacao do relatério médico.

Exigéncia do Critério:
a) Realizar a leitura dos exames ohtidos em equipamentos com tecnologia digital em monitores diag-
nosticos, registrados na ANVISA, especificos para interpretacao das imagens radioldgicas.
b] A leitura em filmes é reservada exclusivamente aos exames anal6gicos convencionais:

|. Utilizar negatoscdpio com luminancia de 1500 cd/m?

[I. Assegurar que a sala de interpretacao e laudos tenha luminancia menor ou igual a 50 lux.
¢J Garantir que os laudos contenham no minimo:

|. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Nome da instituicao e do médico solicitante;

[ll. Nome e nimero de registro no CRM/RQE do médico responsavel pela interpretacao;

[V. Nome do exame e incidéncias utilizadas;

V. Técnica utilizada, quando aplicavel (por exemplo, sem se limitar a: projecoes especificas, uso de
grids, entre outros];

VI. Achados normais e criticos descritos no corpo do laudo;

VII. Observacao sobre o uso de contraste, quando aplicavel, incluindo a técnica utilizada e achados
descritivos.




Realizacao de
Exame em Medi-

cinaNuclear

Esta secao reune os critérios que orientam arealizacao dos exames em medi-
cina nuclear, garantindo a qualidade diagndstica, a seguranca dos pacientes,
a protecao radioldgica dos profissionais e a conformidade com as normas re-
gulatorias. Os processos contemplam desde a disponibilidade de materiais e
equipamentos adequados, a gestao criteriosa dos radiofarmacos, os contro-
les de qualidade exigidos pelos 6rgaos reguladores, até as etapas de pré-exa-
me, execucao, pos-exame, documentacao e elaboracao do laudo médico.
Inicialmente, estabelece-se a necessidade de disponibilizar recursos e dispo-
sitivos apropriados paramanipulacao, transporte, armazenamento e monito-
ramento das fontes radioativas, além da utilizacdo de Equipamentos de Pro-
tecao Individual e Coletiva. 0 controle de qualidade dos equipamentos, como
camaras cintilograficas, PET/CT, PET/RMe calibradores de dose, deve ser rea-
lizado em periodicidades distintas (diaria, semanal, mensal, semestral e anu-
al), com registros sistematicos e acoes corretivas sempre que necessario.
Outro ponto central refere-se a gestao dos radiofarmacos, abrangendo
preparo, armazenamento, transporte, administracao e testes de contro-
le de qualidade. Esses processos devem ser realizados sob supervisao de
profissionais habilitados, assegurando rastreabilidade, seguranca e ade-
réncia as normas da CNEN, da Anvisa e dos conselhos profissionais. A eta-
pa de pré-exame inclui a confirmacao da identidade do paciente, a analise
clinica, a verificacao de contraindicacoes, a avaliacdo da qualidade dos ra-
diofarmacos e a obtencgao do termo de consentimento livre e esclarecido.
A preparacdo envolve a comunicacao clara com o paciente, a utilizacao
de areas higienizadas, a conferéncia da dose e identificagao dos radio-
farmacos, além do uso de equipamentos de protecdo e monitoragao in-
dividual. A execucdo do exame deve seguir protocolos documentados,
contemplando administracao segura de radiofarmacos, monitoramento
clinico dos pacientes, supervisao em radioprotecao e adocao de condutas
especificas em procedimentos terapéuticos ou de maior complexidade.
Apés a realizagcao, sdo previstos processos de avaliagao da qualida-
de das imagens, monitoramento e orientacdo dos pacientes quan-
to a medidas de radioprotecdo, resposta imediata a eventuais inter-
corréncias clinicas e descarte adequado dos rejeitos radioativos e
residuos bioldgicos. A documentacao assegura rastreabilidade, incluindo
dados do paciente, informacdes do radiofarmaco utilizado, intercorrén-
cias e limitagoes técnicas. Por fim, a elaboracdo do laudo médico segue
diretrizes do CBR e da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear, garantin-
do padronizacao, clareza diagndstica e suporte seguro a conduta clinica.
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ITEM 2.9
Realizacao de Exame em Medicina Nuclear

Descricao do Critério:
Materiais e equipamentos necessarios para realizagao de exames em Medicina Nuclear

2.9.1

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que os servicos de medicina nuclear disponham de materiais e equipamentos adequa-
dos para garantir a protecao radioldgica, a seguranca dos colaboradores e pacientes, bem como a qualidade
dos exames realizados. 0s recursos devem atender as exigéncias regulatdrias vigentes, contemplando dispo-
sitivos para manipulacao, transporte, armazenamento de fontes radioativas e monitoramento da radiagao.
Fontes radioativas de referéncia seladas, com atividade minima de 3,7 MBq, especificas para uso no controle
de qualidade dos instrumentos de medigao de radiacao, devem ser compativeis com as geometrias e energias
utilizadas nas praticas autorizadas. As mais comuns incluem Co-57, Ba-133 e Cs-137, conforme previsto na
Norma CNEN NN 3.05 - Secao I, item Il

A escolha da fonte deve estar alinhada com a realidade do servico. Por exemplo, em servicos de medicina
nuclear que realizam exclusivamente exames de PET/CT, aplica-se apenas a utilizagao da fonte Cs-137.

0 uso de fontes radioativas de referéncia € um principio basico para o funcionamento adequado dos servigos
de medicina nuclear, estando essas exigéncias claramente estabelecidas na norma regulatoria CNEN NN 3.05.

Exigéncia do Critério:
a) Disponibilizar Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) e Equipamentos de Protecéo Coletiva
(EPCs) adequados para a manipulacao de radiofarmacos, incluindo:

. Luvas descartaveis;

Il Jalecos de manga longa;

IIl. Transportadores blindados para frascos e seringas;

IV. Pingas apropriadas para manipulacao;

V. Blindagem para manipulacao, transporte e armazenamento de fontes radioativas e rejeitos.
b) Manter fontes radioativas de referéncia seladas (Co-57, Ba-133, Cs-137), com atividade minima de 3,7 MBg,
para a realizagao de controle de qualidade, ohservando a adequacao da fonte ao perfil de exames realizados.
¢] Garantir a disponibilidade minima de dois monitores calibrados (com certificado de calibracéo emiti-
do ha menos de dois anos] para:

. Taxa de dose;

II. Contaminacao de superficies.

Descricao do Critério:

Controles de Qualidade em Medicina Nuclear HLLE

2.9.2

Explicagao do Critério:

Este critério assegura que os equipamentos utilizados em medicina nuclear estejam calibrados e subme-
tidos a testes regulares, conforme exigéncias da Norma CNEN NN 3.05, Resolucao CNEN 159/13 Dezem-
bro/2013 ou outra que venha a substitui-la, bem como as recomendagoes dos fabricantes.

A realizacao e o registro sistematico dessas verificacoes garantem a qualidade das imagens, a seguranca
dos pacientes e profissionais, e a rastreabilidade das acoes realizadas.

Todos os testes de controle de qualidade devem seguir os requisitos descritos nos Anexos |1, lIl, IV e V da
CNEN NN 3.05, contemplando periodicidade, parametros e metodologias.
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Descricao do Critério: CORE
Controles de Qualidade em Medicina Nuclear

2.9.2

Exigéncia do Critério:
a) Camaras cintilograficas (SPECT):

. Testes diarios: inspecao visual da integridade fisica; radiacao de fundo da sala de exame; unifor-
midade intrinseca ou extrinseca para baixa densidade de contagem; centralizacao e largura da janela
energética por radionuclideo.

II. Testes mensais: uniformidade intrinseca para alta densidade de contagem; resolucao e linearidade
espacial intrinsecas; centro de rotacao da cadmara SPECT.

[ll. Testes semestrais: resolucao energética e espacial; resolucao espacial para fontes multi-energéti-
cas (quando aplicavel); co-registro espacial e sensibilidade plana/tomografica; taxa maxima de conta-
gem; verificacdo de defeitos na angulagao dos furos dos colimadores; velocidade da mesa na varredura
de corpo total; uniformidade integral e diferencial extrinseca (quando aplicavel); desempenho geral da
camara SPECT.

IV. Teste anual: uniformidade intrinseca para nuclideos diferentes de 99mTc.

V. Sistemas hibridos: realizar trimestralmente teste de co-registro SPECT/CT.

h] Sistemas PET/CT ou PET/RM:

. Testes diarios: inspecao visual da integridade fisica; sensibilidade relativa e normalizagao dos de-
tectores (blank scan); resolugcdo temporal para coincidéncias em sistemas com tempo de voo (TOF).

II. Teste semanal: uniformidade.

[Il. Testes trimestrais: sensibilidade de deteccao com o volume; calibracdo do sistema; co-registro
PET/CT.

IV. Testes semestrais: resolucao energética e espacial nas direcoes transversal e axial.

V. Testes anuais: sensibilidade; fracao de espalhamento; largura da janela de coincidéncia tempo-
ral; espessura de corte; desempenho da taxa de contagem; taxa de eventos verdadeiros e aleatorios;
desempenho geral PET, PET/CT e PET/RM; testes mecanicos.

d) Calibrador de doses:

VI. Testes diarios: ajuste de zero, repetitividade (+5%), radiacao de fundo (+20%) e alta voltagem
(£1%).

VII. Testes semestrais: exatidao (+10%), precisao (+5%) e linearidade (+10%).

VIIl. Teste anual: geometria de contagem.

e) Manutencao e calibracao:

. Realizar calibragdes periodicas dos equipamentos conforme recomendacdes do fabricante e da
CNEN NN 3.05.

II. Realizar verificagdes e manutencoes de sistemas hibridos (PET/CT, SPECT/CT, PET/RM) conforme
legislacao especifica.

[Il. Manter registros atualizados das atividades de controle, incluindo agdes corretivas e preventivas.
f) Armazenamento e documentagéo:

. Garantir o armazenamento seguro de rejeitos radioativos, conforme o Plano de Protecao Radioldgica
e normas da CNEN.

[I. Documentar todas as acoes de controle de qualidade, assegurando organizacao e rastreabilidade.
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Descricao do Critério:

CORE
Gestao de Radiofarmacos em Medicina Nuclear

2.9.3

Explicacao do Critério:

Este critério garante que os processos relacionados a preparacao, armazenamento, transporte, adminis-
tracao e controle de qualidade dos radiofarmacos sejam realizados de forma segura, rastreavel e confor-
me a legislacao vigente. Visa proteger pacientes, profissionais e 0 ambiente contra riscos associados a
manipulagao dessas substancias.

Exigéncia do Critério:

a) Utilizar os radiofarmacos preparados para administrago parenteral em até 48 horas ou conforme a
orientacao do fabricante.

b] Manter instrugées escritas para identificaco, integridade, qualidade e efetividade dos radiofarmacos.
¢) Armazenar os radiofarmacos separadamente, em local exclusivo, com seguranca e conforme normas
de radioprotecao.

d) Inspecionar visualmente os produtos utilizados no preparo e os radiofarmacos preparados, observando
integridade fisica, coloracao e presenca de corpos estranhos, invalidando o uso em caso de irregularidades.
e] Garantir que radiofarmacos utilizados por mais de 48 horas atendam as exigéncias da RDC Anvisa n®
67/07 ou norma vigente.

f) Atribuir a responsabilidade técnica pela preparacao a profissional de nivel superior da area da satde,
com registro no conselho competente.

g) Realizar a administraco do radiofarmaco conforme via e habilitacéo profissional:

. Via intravenosa: deve ser realizada por profissionais de nivel superior legalmente habilitados (médi-
co, enfermeiro, farmacéutico ou hiomédico, conforme suas atribuicdes legais) ou por técnicos de enfer-
magem devidamente capacitados e habilitados, em conformidade com a Lei n? 7.498/1986 e Decreto n?
94.406/1987, sempre sobh prescricao médica e supervisao adequada do responsavel técnico.

II. Via oral ou inalatéria: deve ser realizada por profissionais de nivel superior legalmente habilitados
ou por técnicos de enfermagem ou de radiologia capacitados, desde que exista prescricao médica
formal, habilitacao profissional e a execugao ocorra sob supervisao técnica adequada, observando as
regulamentacdes especificas (Lei n? 7.395/1985, Resolucao CFF n? 640/2017, CNEN NN 3.05 e NN 3.01,
Resolucao COFEN n? 564/2017, entre outras aplicaveis).

Nota: A responsabilidade pela administragao dos radiofarmacos compete ao médico prescritor e/
ou responsavel técnico, que deve assegurar que os profissionais executantes estejam devidamente
habilitados, capacitados e que o procedimento atenda as normas da Anvisa, CNEN e dos respectivos
conselhos profissionais.

h] Registrar, no minimo:

[. Ndmero sequencial de controle;

Il. Fabricante e nimero do lote;

[Il. Nome do paciente;

IV. Atividade e data da administracao;

V. Responsavel pela preparacao e administracao.

1) Garantir rétulo em frascos preparados para unitarizacdo, com as seguintes informacdes:

[. Nome do radiofarmaco;

I. Data e hora da preparacao;

[ll. Atividade, volume, nimero do lote e prazo de validade;

[V. Nome do responsavel.

j) Transportar os radiofarmacos em recipientes blindados conforme o plano de radioprotecao.
k) Realizar marcacéo de leucécitos para reinjecdo em camara de seguranca bioldgica classe Il tipo A,
conforme plano de radioprotecao.
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Descricao do Critério:

CORE
Gestdo de Radiofarmacos em Medicina Nuclear

2.9.3

1] Verificar, antes da administracéo, a identificagéo do paciente, do radiofarmaco e da atividade a ser administrada.

m) Realizar controle de qualidade dos radiofarmacos preparados no servico, conforme RDC 67/2007 e
Farmacopeia Brasileira, bem como dos adquiridos de prestadores de servigos de radio farmacia.
n) Executar os seguintes testes de controle de qualidade:

. Teste de pureza radionuclidica do eluato e/ou produto marcado;

Il. Teste de pureza radioquimica do produto marcado;

Il Verificacao do pH, conforme recomendacdes do fabricante.

Descricao do Critério:
Pré-realizacao do Exame em Medicina Nuclear

2.9.4

Explicacao do Critério:

Garantir que, antes da realizacao do exame, sejam avaliadas as condicoes clinicas do paciente e a conformi-
dade dos radiofarmacos utilizados, assegurando que 0s processos promovam seguranca, rastreabilidade e
eficacia no atendimento.

Exigéncia do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data
de nascimento).
h) Conferir a prescricdo médica do exame, incluindo indicacao clinica e tipo de radiofarmaco a ser
utilizado.
¢) Realizar questionario clinico e de seguranca contendo, no minimo:

i. Historico de doencas cronicas, alergias, uso de medicamentos e cirurgias prévias;

ii. Risco de gestacao, quando aplicavel;

iii. Uso anterior de radiofarmacos e eventuais reacoes adversas.

Nota: 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel pelo
preenchimento, incluindo sua identificacdo no 6rgao de classe.
d) Quando aplicavel, solicitar e/ou avaliar exames complementares (por exemplo, funcéo renal) e verifi-
car riscos para a utilizacao do radiofarmaco.
e] Garantir que os radiofarmacos estejam armazenados de forma segregada, com rastreabilidade do
lote, nimero de controle e data de validade.
f) Avaliar fisicamente os radiofarmacos antes do uso, observando coloracdo, presenca de particulas e
integridade da embalagem.
g) Elaborar e manter instrucdes detalhadas para seguranca na manipulagéo, preparo e transporte dos
radiofarmacos, utilizando sempre recipientes blindados conforme normas de radioprotecéo.
h) Garantir a aplicacéo do TCLE, esclarecendo os riscos e beneficios do exame, com ou sem contraste. 0
TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsavel (quando aplicavel) e do profissional
que realizou o esclarecimento.
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Descricao do Critério:
Preparacao para o Exame de Medicina Nuclear

2.9.5

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que o paciente e 0s materiais estejam devidamente preparados antes da realizacao
do exame, promovendo seguranga, rastreabilidade e qualidade no processo. A comunicagao clara com o
paciente, a identificacdo correta e a higienizacao adequada das areas de manipulagao sao essenciais para
0 sucesso do procedimento.

Exigéncia do Critério:

a) Certificar-se de que o paciente ou responsavel recebeu explicagées completas sobre o exame,
incluindo seus objetivos, riscos e beneficios, especialmente em situacdes que exijam restricoes de
contato com outras pessoas (por exemplo, sem se limitar a: quarto terapéutico).

b) Realizar a checagem da identificacio do paciente, considerando riscos assistenciais, bem como do
radiofarmaco e da dose a ser administrada, antes da aplicacao.

¢]) Executar e registrar a higienizacao rigorosa das areas de preparo e administracéo dos radiofarmacos,
conforme protocolos estabelecidos.

d) Garantir o uso de Equipamentos de Protecéo Individual (EPIs), conforme avaliacdo de riscos, bem
como a monitoracao individual (dosimetros pessoais) de torax e extremidades para os profissionais que
manipulam radiofarmacos, e de térax para os demais que atuam em area controlada.

e) Assegurar a disponibilidade de equipamentos e medicamentos de emergéncia, com acesso rapido,
para atendimento imediato em casos de reacoes adversas.

2.9.6 . D?scrlgao do Crlt_e.rlo: CORE
Realizagao do Exame em Medicina Nuclear

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece os requisitos para a execucao segura dos exames em medicina nuclear, asseguran-
do a administracao correta dos radiofarmacos, o monitoramento adequado do paciente quando aplicavel e
o cumprimento das normas de radioprotecao. 0 objetivo é garantir qualidade diagndstica e seguranca para
pacientes e equipe.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar a administragéo do radiofarmaco com base em protocolos documentados e aprovados pela instituigao,
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
miocardio (sob estresse farmacoldgico) e em procedimentos terapéuticos, devendo estar previamente estabeleci-
das as condutas para situacdes de alteracao clinica.

¢) Assegurar a supervisdo do Supervisor de Protegéo Radioldgica (SPR) no servico, conforme a carga horaria e atri-
buicoes definidas pela Norma CNEN NN 3.05, garantindo conformidade com as normas de radioprotecao. 0 acompa-
nhamento direto do exame podera ser realizado por profissionais habilitados do servico (médico nuclear, biomédico,
tecndlogo em radiologia), cabendo ao SPR a implementacao e a supervisao global do programa de radioprotecao.

d) Realizar procedimentos como a reinjecdo de leucdcitos em camaras de seguranca bioldgica Classe Il tipo A, quan-
do aplicavel, assegurando ambiente seguro e controlado.

€] Monitorar riscos relacionados ao procedimento e realizar acompanhamento periddico, promovendo acdes de
melhoria continua para a seguranca do paciente.
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Descricao do Critério:
Pds-exame de Medicina Nuclear

2.9.7

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que, apds a realizacao do exame, sejam adotadas medidas de seguranca para o descar-
te adequado de rejeitos radioativos, o monitoramento das areas de manipulagao e a orientagao ao paciente.
Também contempla a validacao dos dados obtidos no exame, garantindo a confiabilidade dos resultados.

Exigéncia do Critério:

a) Avaliar a qualidade das imagens adquiridas antes da liberacao do paciente, repetindo a sequéncia e/
0U exame, Se Necessario.

b) Em caso de reacéo adversa, ainda que rara, monitorar e registrar sinais vitais, manter suporte veno-
so quando presente, e assegurar observacao supervisionada até a recuperacao clinica.

c¢] Orientar o paciente quanto a ingestao de liquidos, quando aplicavel, para favorecer a eliminagéo do
radiofarmaco e reduzir a dose de radiacao residual, além de fornecer recomendacdes especificas de
radioprotecdo (exemplo evitar contato proximo com gestantes e criangas por periodo determinado).

d) Garantir que a equipe treinada esteja apta a manejar intercorréncias clinicas e situacdes relaciona-
das ao uso de radiofarmacos, incluindo médico e outro profissional de saude com certificacdes adequa-
das, seguindo protocolos estabelecidos e registrando todas as ocorréncias.

e) Garantir o descarte de rejeitos radioativos conforme o plano de radioprotecao e as normas da CNEN,
assegurando também conformidade com o PGRSS e a RDC n? 222/2018, quando aplicavel.

f) Monitorar as areas de exame e de descarte para detectar possiveis contaminacdes radioativas resi-
duais, com acdes corretivas imediatas, se necessario.

g) Validar os dados coletados durante o exame, assegurando que estejam completos, coerentes com 0s
parametros técnicos e devidamente documentados para garantir a qualidade do laudo.

h) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de biosseguranca e legislacao vigente.

Descricao do Critério:
Documentacao e Identificacao do Exame de Medicina Nuclear

2.9.8

Explicacao do Critério:

Garante a correta identificacao das imagens de Medicina Nuclear, assegurando rastreabilidade dos dados
do paciente e conformidade legal, incluindo registro de radiofarmacos utilizados.

Este critério representa um avanco significativo na consolidacdo da qualidade e seguranca do paciente,
ao integrar de forma sistematica as exigéncias de rastreabilidade, identificacao do exame e registro das
informacades criticas para a pratica em Medicina Nuclear.

Exigéncia do Critério:
a) Em todas as sequéncias de imagens devem estar inclusos:
[. Nome completo do paciente;
[I. Ndmero do prontudrio e/ou identificacao Unica;
[ll. Nome da instituicao;
IV. Idade ou data de nascimento;
V. Data do exame;
VI. Lateralidade, quando aplicavel.
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Descricao do Critério:
Documentacao e Identificacao do Exame de Medicina Nuclear

2.9.8

b] Registrar radiofarmaco utilizado, lote, validade, via de administracao e profissional responsavel.

¢] Registrar limitagdes técnicas ou preparo inadequado do paciente que possam comprometer a obten-
cao de imagens adequadas.

d) Registrar no prontuério ou sistema institucional as intercorréncias ocorridas durante e apés o proce-
dimento, incluindo data, hora, descrigao, conduta adotada e responsavel pelo atendimento.

Descricao do Critério:
Elaboracao do Laudo de Medicina Nuclear

2.9.9

Explicacao do Critério:

Este critério define as responsabilidades do médico na elaboracao do laudo, abrangendo desde a confe-
réncia das informacoes e a analise técnica das imagens até a emissao do laudo final. As analises técnicas
e interpretativas sao realizadas previamente, pelas Comissoes Médicas de Avaliagao de Exames do CBR,
durante a etapa de avaliagao de exames. Para medicina nuclear, o laudo deve seguir as diretrizes do CBR e
da SBMN, garantindo padronizacao, clareza diagndstica e seguranca assistencial.

Exigéncia do Critério:
a) Antes da elaboracao do laudo, 0 médico deve:

. Confirmar dados de identificacao do paciente e do exame, incluindo indicacao clinica;

II. Avaliar a qualidade técnica das imagens, verificando posicionamento, padronizacao e auséncia de
falhas técnicas relevantes;

[Il. Conferir se o protocolo realizado estd adequado a solicitagao clinica e aos padroes do servico,
incluindo tipo e dose do radiofarmaco, via de administracao e tempo de aquisicao;

IV. Considerar exames anteriores, quando disponiveis, para avaliacdo comparativa.
h] Elaborar o laudo com os seguintes dados minimos:

[. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Nome da instituicao;

[Il. Nome completo, CRM e RQE do médico que realizou o laudo;

IV. Data do exame;

V. Indicacao clinica;

VI. Metodologia e técnicas aplicadas, incluindo uso do radiofarmaco (nome comercial, principio ativo,
dose, via de administracao e hora da administragao);

VII. Achados relevantes e descrigcao detalhada, considerando variantes anatdmicas e alteracoes
identificadas;

VIIl. Conclusao - quando aplicavel, incluir uma sintese interpretativa dos achados que auxilie o enten-
dimento clinico;

IX. Recomendacdes - quando pertinentes, acrescentar orientacdes, sugestoes de exames comple-
mentares ou encaminhamentos, sempre fundamentados nos achados ohservados.
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Realizacao de
Procedimento

de Radiologia
Intervencionista

Este item estabelece os critérios para a realizacao de procedimentos de
radiologia intervencionista diagnéstica, incluindo biépsias guiadas por ima-
gem. 0 escopo contempla apenas procedimentos com finalidade diagndstica,
excluindo intervencdes terapéuticas como drenagens, embolizacoes, ablacoes
ouimplantes. Os procedimentos sao classificados conforme a complexidade e o
risco de complicagdes:

Procedimentos de baixa complexidade (estruturas superficiais):
realizados em estruturas anatdmicas acessiveis, como mamaitireoide,
linfonodos periféricos, parede abdominal e lesdes subcutaneas. Apresen-
tam menor risco de complicacoes, geralmente sendo realizados em regime
ambulatorial e sob anestesia local.

Procedimentos de média e alta complexidade (estruturas profundas/
intracavitarias): realizados em 6rgaos e estruturas internas, como figado,
baco, rim, pancreas, pulmao, prostata, linfonodos profundos, lesdes dsseas,
coluna, intracavitarias ou intraorbitarias. Associam-se a maior risco de com-
plicacdes e, por isso, requerem monitorizacao clinica proporcional ao risco,
equipe multiprofissional ampliada e suporte anestésico quando indicado.

A diferenciacao entre procedimentos superficiais e profundos permite
aplicar exigéncias proporcionais a complexidade, assegurando qualidade
diagndstica, seguranca do paciente e conformidade regulatoria.




104

PADI

ITEM 2.10
Realizacao de Procedimento de Radiologia Intervencionista

Descricao do Critério:

CORE
Controles de Qualidade em Radiologia Intervencionista

2.10.1

Explicacao do Critério:

Assegura que os equipamentos utilizados nos procedimentos de radiologia intervencionista diagndstica,
incluindo bidpsias guiadas por imagem, estejam em condigdes ideais de funcionamento, garantindo segu-
ranca do paciente, protecao da equipe e qualidade diagnadstica.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar testes de aceitacéo e de controle de qualidade em todos os equipamentos utilizados em pro-
cedimentos intervencionistas diagnosticos, conforme legislacao vigente, assegurando aptidao clinica.
b) Implementar programas de manutencéo preventiva e corretiva, com registros rastreaveis de
todas as acgoes realizadas, assegurando conformidade com as recomendacoes dos fabricantes e
normas regulatorias.

¢]) Assegurar calibracéo periddica dos sistemas de imagem utilizados para guiar procedimentos
(por exemplo, mas nao limitado a: precisao de estereotaxia, qualidade de ultrassonografia, tomo-
grafia ou fluoroscopia).

d) Confirmar periodicamente o funcionamento e a efic4cia de sistemas automaticos de reducéo de dose
(quando aplicaveis), garantindo que sejam parte da rotina de testes de controle de qualidade do servico.
e) Manter registros de todos os testes de qualidade e manutencdes, com rastreabilidade do responsavel
técnico e periodicidade definida em protocolo institucional.

Descricao do Critério:

CORE
Pré-procedimento em Radiologia Intervencionista

2.10.2

Explicacao do Critério:

Abrange a avaliacao clinica, a orientagao e o consentimento do paciente, hem como a identificacéo de
riscos e contraindicacdes antes do procedimento. A preparacao prévia é fundamental para prevenir
complicagdes, garantir a tomada de decisao informada e assegurar que o procedimento seja realizado em
condigdes seguras. Nos procedimentos superficiais, a avaliagao pode ser mais simplificada, enquanto nos
procedimentos profundos exige maior rigor, exames laboratoriais complementares e, quando aplicavel,
suporte anestésico.

Exigéncia do Critério:

a) Confirmar a identidade do paciente utilizando, no minimo, dois identificadores distintos, conforme
protocolo de identificagao segura.

b] Conferir a prescricdo médica do exame, incluindo indicacao clinica, lateralidade (quando aplicavel), e
prescricao de medicamentos, incluindo o uso de meio de contraste, conforme protocolo da instituicao.
¢] Fornecer informacdes claras e detalhadas ao paciente/responsavel sobre o procedimento, incluindo
riscos, beneficios, alternativas e possiveis complicacoes.

d) Garantir a aplicacao do TCLE, esclarecendo os riscos e beneficios do exame, com ou sem contraste, e
do procedimento intervencionista. 0 TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsavel
(quando aplicavel) e do profissional que realizou o esclarecimento.
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Descricao do Critério:

CORE
Pré-procedimento em Radiologia Intervencionista

2.10.2

e) Realizar questionario clinico e de seguranca contendo, no minimo:

. Doencas cronicas, medicamentos em uso, alergias, cirurgias prévias e risco de gestacao.

l. Presenca de implantes, dispositivos ou materiais que possam contraindicar o exame, avaliados quanto
a classificacao como permitidos, condicionais ou contraindicados, conforme protocolos institucionais.

[Il. Historico de reagoes adversas, alergias, medicamentos em uso, incluindo meios de contraste
previamente administrados e intervalo de tempo desde a tltima administracao.

IV. Tratativas para contraindicacoes relativas, conforme o procedimento e/ou material a ser utilizado,
como por exemplo: distirhios de coagulacao e uso de medicagoes anticoagulantes.

V. 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel pelo
preenchimento, incluindo identificacao no 6rgao de classe.

Exigéncias especificas por complexidade de procedimento:

Procedimentos superficiais:

. Solicitar exames laboratoriais (por exemplo, mas nao limitado a, coagulograma) em caso de histori-
co sugestivo de distirbio de coagulacao ou risco clinico identificado.

[I. Confirmar suspensao de anticoagulantes/antiagregantes plaquetarios, quando indicado, conforme
protocolo institucional.

Procedimentos profundos:

. Registro formal e obrigatdrio de coagulograma (plaquetas e INR), aceitando-se como parametros
usuais: plaguetas > 50.000/mm? e INR < 1,5. Aceita-se variagdes institucionais, desde que respaldadas
por referéncias cientificas e/ou diretrizes reconhecidas.

[I. Correcao prévia de pardmetros de coagulacao ou suspensao/ajuste de anticoagulantes e antiagre-
gantes plaquetarios, conforme diretrizes reconhecidas (por exemplo, mas nao limitado a, CIRSE 2021) e
protocolo institucional.

[Il. Avaliagcao pré-anestésica, quando indicada pela complexidade do procedimento e condicao clinica
do paciente.

IV. Instituicao de antibioticoprofilaxia, quando aplicavel, conforme protocolo institucional e diretrizes
de controle de infeccao.

Descricao do Critério:

. : o _ CORE
Preparacao para o Procedimento em Radiologia Intervencionista

2.10.3

Explicacao do Critério:

Envolve a organizacao do ambiente, a disponibilidade de materiais e a preparacgao do paciente para a
realizacdo segura do procedimento. Inclui desde a higienizacéo da sala e checagem de equipamentos até
a preparacao de frascos e recipientes de coleta, assegurando rastreabilidade das amostras e prevencgao
de riscos. A complexidade do procedimento determina a composicao da equipe, os dispositivos de suporte
necessarios e o nivel de preparo clinico do paciente.
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Descricao do Critério:

. : o . CORE
Preparagao para o Procedimento em Radiologia Intervencionista

2.10.3

Exigéncia do Critério:
a) Garantir que os recipientes para amostras estejam corretamente preparados com conservantes
adequados e devidamente etiquetados no momento da coleta, contendo no minimo:

I. Nome completo do paciente;

II. Data de nascimento;

[ll. Nomero do atendimento;

IV. Data da coleta;

V. Nome do servico de diagnéstico por imagem;

VI. Localizacao anatdmica da amostra.

IMPORTANTE: Registrar a conferéncia desses dados no ato da coleta.

b) Implementar protocolos documentados de esterilizacdo para todos os instrumentos e equipamentos
utilizados, em conformidade com normas de biosseguranca.

¢J Assegurar que a area do procedimento esteja higienizada e que os materiais estéreis estejam corre-
tamente disponibilizados antes do inicio do procedimento, conforme protocolo institucional de preven-
c¢ao e controle de infeccao.

d) Preparar a sala e os recursos de suporte de acordo com a complexidade do procedimento:

I. Procedimentos superficiais: garantir kit de emergéncia basico, contendo, no minimo, oxigénio
suplementar, acesso venoso, material de suporte para reacoes alérgicas e vasovagais (adrenalina, anti-
-histaminico, corticoide) e material para suporte ventilatorio simples.

II. Procedimentos profundos: garantir kit completo de emergéncia, incluindo desfibrilador em condi-
coes de uso, medicamentos para emergéncias clinicas e anafilaxia, material para via aérea avancada,
monitor multiparamétrico e disponibilidade de suporte anestésico quando indicado.

e) Definir a equipe conforme a complexidade do procedimento:

I. Procedimentos superficiais: equipe minima 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 disponivel 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 avaliagao clinica.

II. Procedimentos profundos: acesso venoso calibroso obrigatério, com inicio da monitorizacao desde
a fase de preparo.

Descricao do Critério:

CORE
Realizagao do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.4

Explicacao do Critério:

Define os passos técnicos, assistenciais e de seguranca necessarios para a execucao do procedimento
intervencionista diagndstico, assegurando precisao na obtencao da amostra, rastreabilidade do processo e
protecao do paciente e da equipe. Enquanto nos procedimentos superficiais o risco é reduzido e os recur-
S0S necessarios sao mais hasicos, nos procedimentos profundos ha maior risco de complicacdes, exigindo
monitorizacao continua, uso de protecao radioldgica e recursos avancados de suporte.
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Descricao do Critério:

CORE
Realizacao do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.4

Exigéncia do Critério:

a) Realizar o procedimento conforme protocolos técnicos especificos da instituicao e melhores praticas
reconhecidas, assegurando precisao diagnostica e rastreabilidade.

b) Garantir o monitoramento do paciente durante todo o procedimento incluindo:

I. Procedimentos superficiais: monitorizagao clinica basica e checagem dos sinais vitais quando indicado.

II. Procedimentos profundos: monitorizagao continua com registro de sinais vitais, saturacao de 0z e
demais parametros, especialmente em casos com sedacao.
¢] Utilizar equipamentos de protecao individual (EPIs) adequados:

I. Procedimentos superficiais: uso obrigatorio de luvas de procedimento; uso recomendado de mas-
cara cirurgica e gorro. Luvas e avental estéreis sao obrigatorios em alguns procedimentos, como puncao
articular.

II. Procedimentos profundos: além dos EPIs de barreira (mascara, gorro, além de luvas e avental
estéreis), incluir obrigatoriamente EPIs de protecao radioldgica (avental plumbifero, culos plumbiferos,
protetor de tireoide e dosimetro individual) quando indicado.

d) Registrar, quando aplicavel, as doses de radiacao aplicadas ao paciente durante o procedimento,
incluindo a taxa de dose e o tempo de fluoroscopia, garantindo analise posterior para conformidade
com normas vigentes, identificando riscos de efeitos adversos, como por exemplo, mas nao limitando a
lesdes de pele radioinduzidas.

e) Aplicar técnicas de otimizacao para reduzir a exposicao a radiacao do paciente e da equipe, utilizando
recursos como colimagao, controle automatico de exposicao e tempo minimo de exposicao (fluoroscopia).
f) Em exames com administragéo de medicamentos, verificar a prescrigdo médica contendo obrigatoriamente:

. Dose, validade e lote do produto;

[I. Data e assinatura do médico prescritor;

[1l. Assinatura e identificacéo do profissional responsavel pela administragao, com niimero no 6rgao de classe.
g]) Antes da administragao, assegurar que o rétulo do medicamento preparado no servico contenha, de
forma legivel e completa:

|. Nome do produto;

Il. Concentracao;

[Il. Nomero do lote;

IV. Data de preparo;

V. Data de validade;

VI. Nome/identificacao de quem preparou;

VII. Condiges de armazenamento;

VIIl. Riscos potenciais e precaucoes de seguranca.

h) Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos/contrastes realizados
no proprio servicgo, garantindo que:

. A preparacao seja feita por profissional autorizado e treinado;

II. As condigdes de higiene, diluicao, identificacao e conservacao estejam de acordo com a legislacao
sanitaria vigente;

[Il. 0 preparo seja rastreavel e registrado em local apropriado.

i) Registrar em prontuério informac6es técnicas relevantes, incluindo:
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Descricao do Critério:

CORE
Realizacao do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.4

. Local anatdmico, dimensdes e caracteristicas da lesao / estrutura alvo;

II. Técnica de imagem utilizada para guiar o procedimento diagnostico;

[Il. Tipo de anestesia realizada;

IV. Detalhes técnicos do procedimento (abordagem, tipo de material obtido ou nimero de fragmentos
coletados, dispositivos utilizados);

V. Descricao de intercorréncias/complicagdes ou sua negativa.

Descricao do Critério:

CORE
Pés-realizacao do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.5

Explicacao do Critério:

Abrange os cuidados imediatos apds o procedimento, 0 monitoramento clinico do paciente, a rastreabilida-
de das amostras coletadas e a higienizacao da sala e equipamentos.

Nos procedimentos superficiais, os cuidados pos-exame sao mais simples e a observagao geralmente é
dispensavel, salvo intercorréncias. Ja nos procedimentos profundos, exige-se maior rigor em monitoriza-
cao clinica, tempo de observacgao e preparo para possiveis complicagoes.

Exigéncia do Critério:
a) Monitorar o paciente no periodo de recuperacao, com registro dos sinais vitais e avaliago clinica:

l. Procedimentos superficiais: observacao clinica imediata, podendo ter alta em poucos minutos;
aplicar gelo local por 10-30 minutos quando indicado; observacgao estendida apenas em caso de inter-
corréncias.

II. Procedimentos profundos: observacao obrigatdria apds o procedimento, em sala de recuperacao
ou unidade designada, por periodo variavel (em geral 1-4 horas), conforme diretrizes internacionais
(CIRSE] e protocolo institucional.

b) Registrar e transferir as informacdes relevantes no prontuario (como por exemplo, mas no limitan-
do ao uso de contraste, intercorréncias, local da coleta, medicamentos aplicados), assegurando conti-
nuidade do cuidado.

¢] Fornecer e registrar orientacdes de alta, incluindo:

|. Cuidados com o curativo;

[Il. Recomendactes de repouso relativo;

[Il. Prescricao ou orientacao de analgesia;

IV. Sinais de alerta e condutas em caso de complicagoes.

d) Avaliar a condicZo clinica 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 obrigatdrio a presenca
de um acompanhante, especialmente em casos com sedacao, uso de contraste ou condicao clinica
delicada, conforme protocolo institucional.

e) Garantir que as amostras sejam acondicionadas em frascos limpos, devidamente identificados, con-
tendo conservante apropriado (como por exemplo, mas nao limitado ao formol tamponado a 10%), e que
sejam encaminhadas ao laboratoério em condicoes que garantam sua integridade e estabilidade, incluin-
do a identificacao do nimero de fragmentos, quantidade de frascos e tipo de material coletado.

f) Registrar todas as etapas do transporte das amostras, incluindo conferéncia no laboratério de anato-
mia patoldgica, assegurando rastreabilidade completa.
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Descricao do Critério:
, o . o . CORE
Pés-realizagao do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.5

g] Realizar a higienizacao de todos os equipamentos e superficies utilizados antes de sua reutilizacao,
conforme protocolo de prevencao de infecgao.

h) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo per-
furocortantes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de biosseguranca e
legislacao vigente.

Descricao do Critério:
Documentacao e |dentificacao do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.6

Explicacao do Critério:

Garante a correta identificacao e rastreabilidade das imagens e amostras obtidas durante os procedimentos
intervencionistas diagnosticos, assegurando conformidade regulatdria, confiabilidade diagndstica e registro
adequado de intercorréncias. Inclui ainda a documentagao dos dispositivos, medicamentos e contrastes
utilizados, assegurando rastreabilidade completa.

Exigéncia do Critério:
a) Em todas as imagens obtidas durante o procedimento devem estar inclusos:

I. Nome completo do paciente;

[I. Ndmero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[ll. Nome da instituicao;

IV. Idade ou data de nascimento;

V. Data do exame;

VI. Lateralidade, se aplicavel;

VII. Local anatémico alvo (quando aplicavel).
b) Registrar limitacdes técnicas que possam comprometer a obtenco de imagens adequadas (por
exempl, mas nao limitando a movimentacao do paciente, dificuldades de acesso anatdmico, presenca de
gases, restrigoes de posicionamento).
¢]) Documentar parametros técnicos relevantes, incluindo:

. Modalidade de imagem utilizada (US, TC, fluoroscopia, estereotaxia, etc.];

[I. Abordagem realizada;

[Il. Tipo de anestesia;

IV. Namero de fragmentos/amostras coletadas;

V. Dispositivos utilizados (tipo e calibre da agulha, dispositivo de disparo automatico, citoaspirador).
d) Documentar detalhes do contraste e medicamentos administrados, incluindo:

I. Nome comerecial e principio ativo;

II. Namero do lote e validade;

[Il. Dose utilizada;

IV. Nome e identificacao do profissional responsavel pela administragao;

V. Registro de eventuais reagdes adversas.
e) Registrar no prontudrio ou sistema institucional as intercorréncias ocorridas durante e apés o proce-
dimento, incluindo data, hora, descrigao, conduta adotada e responsavel pelo atendimento.
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Descricao do Critério:
Documentacao e Identificacdo do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.6

f) Assegurar que todas as amostras sejam identificadas de forma indelével e rastreavel desde a coleta
até a entrega ao laboratario, incluindo:

[. Nome completo do paciente;

[I. Nimero do atendimento/prontuario;

Ill. Local anatémico da coleta;

IV. Data da coleta;

V. Numero de fragmentos;

VI. Nome do servico de origem.
g) Para exames registrados em filme ou midia fisica, garantir que as informacdes minimas descritas neste
critério estejam visiveis de forma permanente e legivel, sem comprometer a visualizagao da area anatomica.

Descricao do Critério:
Elaboracao do Laudo do Procedimento de Radiologia Intervencionista

2.10.7

Explicacao do Critério:

Assegura que os laudos de procedimentos intervencionistas diagndsticos sejam elaborados de forma
padronizada, clara e completa, contemplando as informacdes clinicas, técnicas e operacionais necessarias
para rastreabilidade, qualidade diagndstica e seguranca do paciente. 0 conteudo do laudo deve refletir a
complexidade do procedimento (superficial ou profundo) e permitir o acompanhamento clinico adequado.

Exigéncia do Critério:
a) Elaborar o laudo médico conforme protocolos técnicos e diretrizes clinicas reconhecidas, contendo,
no minimo:

|. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Namero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[Il. Nome da instituicdo e do médico solicitante;

[V. Nome e registro no CRM/RQE do médico responsavel pelo laudo;

V. Histaria clinica resumida (indicagao do procedimento];

V1. Técnica utilizada e modalidade de imagem (ex.: ultrassonografia, tomografia, fluoroscopia, estereotaxia);

VII. Local anatémico alvo, dimensdes e caracteristicas da lesao;

VIIl. Materiais e dispositivos empregados (ex.: agulhas, cateteres, dispositivo de disparo automatico/
semiautomatico];

IX. Ndmero de fragmentos/amostras coletadas ou tipo de material obtido;

X. Tipo de anestesia empregada;

Xl. Doses de radiagao aplicadas, quando utilizadas técnicas com radiaco ionizante;

Xll. Medicamentos e contrastes administrados, incluindo nome comercial, principio ativo, lote, valida-
de, dose e profissional responsavel pela administracao;

XlIl. Achados normais e variantes anatdmicas relevantes;

XIV. Descricao detalhada do procedimento realizado, incluindo via de acesso, abordagem, intercorrén-
cias e conduta adotada;

XV. Conclusao diagndstica ou recomendacao clinica, quando pertinente.
b) Quando houver intercorréncias clinicas relevantes ou eventos adversos durante o procedimento,
estes devem ser obrigatoriamente registrados no prontuario do paciente, podendo ser referenciados no

laudo apenas quando necessarios para compreensao do exame.




Realizacaodo
exame com

ITEM

2. 11

Esteitemreuneoscritériosparaarealizacdodeexamesdeimagemaque
envolvem o uso de sedacao, assegurando a seguranca do paciente, a
gualidade diagndstica e a conformidade com as normas técnicas e le-
gais. Asedacao, emseus diferentes niveis (leve, moderada ou profun-
da), exigeinfraestruturaadequada, equipe treinadae protocolosinsti-
tucionais claros para prevencgao e manejo de intercorréncias clinicas.
Os processos contemplam desde a preparacao do ambiente e dos
equipamentos — com salas de inducao e recuperacao devidamen-
te estruturadas, manutencdo preventiva e monitorizagao conti-
nua — até a avaliacao clinica prévia, aplicacao de questionarios de
seguranca, consentimento informado e planejamento logistico da
equipe. Durante o exame, a monitorizacao ininterrupta dos sinais
vitais, o registro sistematico dos medicamentos administrados
e a adocao de protocolos de preparo e administracao de farma-
cos garantem a rastreabilidade e a padronizacdo da assisténcia.
Nos casos de sedacao profunda, a presenca do médico anestesis-
ta é obrigatoria, enquanto nos procedimentos sob sedacao leve ou
moderada a necessidade de suporte anestésico deve ser avalia-
da conforme o risco clinico. Apos o procedimento, a recuperagao
segura do paciente é assegurada pela monitorizacao até o res-
tabelecimento da consciéncia plena, pela liberacdo médica for-
malmente documentada e pelas orientagoes pos-procedimento.
Com isso, o conjunto de critérios busca assegurar que todas as eta-
pas —antes, durante e apds o exame com sedagao — sejam conduzi-
das de forma estruturada, segura e rastreavel, promovendo a conti-
nuidade do cuidado e reforgando a cultura de seguranca do paciente
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ITEM 2.11
Realizacao do exame com Sedacao

2111 Descricao do Critério:
S Preparagao do Ambiente e dos Equipamentos para Procedimentos com Sedacao

Explicacao do Critério:

Estabelece os requisitos para garantir que o ambiente fisico e os equipamentos utilizados em procedimentos com
sedacao estejam em condigdes ideais de funcionamento, seguranca e conformidade técnica. Inclui a calibragao
periddica, os testes de qualidade, a manutencao preventiva de equipamentos criticos e a verificacao da compa-
tibilidade com o ambiente de exame, como no caso da RM. Tambhém contempla a adequacao de salas de indugao

e recuperacao, com infraestrutura minima exigida, além da presenca de monitor de sinais vitais em todos os
procedimentos com sedagao, assegurando suporte imediato em situagdes de risco.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar calibragéo periddica de todos os equipamentos utilizados, conforme as recomendacdes do
fabricante.

b]) Manter registros detalhados dos testes de qualidade, incluindo frequéncia, resultados e acdes corre-
tivas, qguando necessarias.

¢) Equipamentos criticos, como monitores de sinais vitais, ventiladores mecanicos e desfibriladores,
devem passar por manutengao preventiva com periodicidade minima semestral.

d) Garantir que materiais e equipamentos para sedacao (profunda, moderada e leve) e emergéncia
sejam compativeis com o ambiente, especialmente em casos de exames de RM.

e) Garantir ambiente fisico adequado para a realizacao de exames com sedagéo, com sala de indugéo e/
ouU recuperacao.

f) A sala de inducéo deve ter fonte de saida de gases para alimentar o ventilador, uma fonte de oxigénio
suplementar e um ponto de vacuo para aspiracao ou aspirador portatil.

g) Em caso de qualquer tipo de sedacao, deve haver monitorizag&o continua de sinais vitais, incluindo o
uso de oximetro de pulso.

Descricao do Critério:
2.11.2 Pré-realizacao do Procedimento e Orientagdes Prévias a Sedacao Bllilz

Explicacao do Critério:

Estabelece avaliagao clinica completa, aplicagao de questionario especifico datado e assinado pelo paciente e
profissional com registro no 6rgao de classe, obtencao do TCLE, confirmacao da identidade e preparo da equipe
para emergéncias.

Exigéncia do Critério:
a) Confirmar a identidade do paciente utilizando no minimo dois identificadores (nome completo e data
de nascimento).
b) Conferir a prescricido médica do exame ou procedimento a ser realizado com sedagéo.
¢] Realizar questionario clinico e de seguranca, contemplando, no minimo:

. Histérico de doencgas cronicas, cirurgias prévias, alergias (medicamentos, contrastes, latex) e
medicamentos em uso;

1. Uso prévio de contraste, com registro de possiveis reacoes adversas;

[Il. Presenca de dispositivos ou implantes;
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Descricao do Critério:

CORE
Pré-realizacao do Procedimento e Orientacoes Prévias a Sedacgao

2.11.2

[V. Questionamento sobre risco de gestacao para pacientes em idade reprodutiva.

V. 0 questionario devera ser datado e assinado pelo paciente e pelo profissional responsavel, incluin-
do identificacao no 6rgao de classe.
d) Realizar avaliacdo clinica completa, prévia a realizago do procedimento, incluindo verificagéo e
registro dos sinais vitais, riscos para sedacao, antes da administracao da sedacao.
e) Garantir a aplicacéo do TCLE, esclarecendo os riscos e beneficios do exame, com ou sem contraste. 0
TCLE deve conter a data e assinatura do paciente e/ou responsavel (quando aplicavel) e do profissional
que realizou o esclarecimento.
f) Garantir que a equipe treinada esteja apta a tratar qualquer intercorréncia, incluindo reacdes ad-
versas a meios de contraste e medicamentos, assegurando um atendimento seguro e de qualidade em
situacoes de urgéncia e emergéncia. A equipe minima deve contar com um médico e outro profissional
de saude treinados, com certificagdes adequadas conforme suas funcgoes, além de seguir protocolos
estabelecidos e documentar todas as ocorréncias.
g] Planejar a logistica do procedimento, incluindo a presenca de equipe treinada e equipamentos neces-
sarios para emergeéncias.

Descricao do Critério:

2,113 Preparagao para o Procedimento de Sedagéo

Explicagao do Critério:

Abrange as acoes essenciais realizadas imediatamente antes do inicio do procedimento com sedacao, asse-
gurando que o paciente esteja posicionado de forma adequada e que o ambiente esteja preparado para um
atendimento seguro. Inclui 0 monitoramento continuo dos sinais vitais desde o inicio da sedacao, a verificacao
da funcionalidade dos equipamentos criticos, a disponibilidade e rastreabilidade de medicamentos e materiais
de emergéncia, além da confirmacao final dos dados do paciente e validagao do planejamento do exame com
a equipe técnica.

Exigéncia do Critério:

a) Posicionar o paciente adequadamente, com monitoramento continuo de sinais vitais desde o inicio da sedaco.
b] Preparar e verificar a funcionalidade de todos os equipamentos necessarios, como ventiladores,
monitores e desfibriladores.

¢) Garantir que medicamentos e materiais, como oxigénio suplementar e kits de emergéncia, estejam
disponiveis e rastreados.

d) Confirmar novamente os dados do paciente e validar o planejamento do procedimento com a equipe técnica.

Descricao do Critério: CORE
Realizacao do Procedimento de Sedacéo

2.11.4

Explicacao do Critério:

Estabelecer os requisitos para a execucao segura de exames com uso de sedagao, com foco na monitoriza-
cao continua do paciente, na comunicacao eficaz entre a equipe técnica e na adogao de condutas clinicas
conforme o nivel de sedacao. Inclui o registro detalhado das medicacdes administradas, a presenca obriga-
tdria do anestesista em casos de sedacao profunda, e a analise da necessidade de suporte anestésico em
sedacoes leves ou moderadas. Contempla também a preparacao da equipe para 0 manejo de intercorrén-
cias, promovendo um ambiente seguro e responsivo durante todo o procedimento.
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Descricao do Critério: CORE
Realizagao do Procedimento de Sedagéo

2.11.4

Exigéncia do Critério:
a) Seguir protocolos institucionais documentados.
b) Garantir privacidade e dignidade do paciente, evitando exposicao corporal desnecessaria.
¢] Posicionar e monitorar continuamente os sinais vitais do paciente, incluindo pressao arterial e satu-
racao de oxigénio, desde o inicio do procedimento.
d) Registrar a medicacao utilizada na sedacao, com prescricdo médica da quantidade, validade e lote.
Deve haver a assinatura do médico prescritor e do profissional responsavel pela administracao dos
medicamentos, com registro no 6rgao profissional.
e) Verificar a prescricdo médica, contendo obrigatoriamente:

. Dose, validade e lote do medicamento a ser utilizado;

[I. Data e assinatura do médico prescritor;

[1l. Assinatura e identificacéo do profissional responsavel pela administragao, com niimero no 6rgao de classe.
f) Antes da administragao, verificar se o rdtulo do medicamento preparado no servigo contém, de forma
legivel e completa:

|. Nome do produto;

Il. Concentracao;

1. Nomero do lote;

IV. Data de preparo;

V. Data de validade;

VI. Nome ou identificacao de quem preparou;

VII. Condigdes de armazenamento;

VIIl. Riscos potenciais e precaucoes de seguranca.
g] Seguir os protocolos institucionais definidos para o preparo de medicamentos realizados na propria
instituicao, garantindo que:

. A preparacao seja feita por profissional autorizado e treinado;

II. As condigdes de higiene, diluicao, identificacao e conservacao estejam de acordo com a legislacao
sanitaria vigente;

[Il. 0 preparo seja rastreavel e registrado em local apropriado.
h) Durante sedagéo profunda, a presenca de um médico anestesista é obrigatdria em todo o procedimento.
i) Nos casos de procedimentos sob sedacio moderada ou leve, 0 médico radiologista deve avaliar a
necessidade da presenca do anestesista com base no risco a seguranca do paciente.
j) Garantir que a equipe treinada esteja apta a tratar qualquer intercorréncia, incluindo reacdes adver-
sas a meios de contraste e medicamentos, assegurando um atendimento seguro e de qualidade em
situacoes de urgéncia e emergéncia. A equipe minima deve contar com um médico e outro profissional
de saude treinados, com certificagdes adequadas conforme suas funcgoes, além de seguir protocolos
estabelecidos e documentar todas as ocorréncias.

Descricao do Critério:
Pés-procedimento com Sedacéo

2.11.5

Explicacao do Critério:

Define os cuidados necessarios apds a realizacao de procedimentos com sedacao, com foco na recuperacao
segura do paciente, na monitorizacao continua até o retorno da consciéncia plena, e na liberagcao médica devi-
damente documentada. Inclui a rastreabilidade de medicamentos e materiais utilizados, além do registro das
acoes assistenciais com identificagao profissional. O critério tambhém estabelece a importancia de orienta-
coes pds-procedimento e da manutencao da seguranca e confidencialidade dos registros clinicos, promoven-
do a continuidade do cuidado e a conformidade com as normas legais e éticas.
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Descricao do Critério:
Pés-procedimento com Sedagao

2.11.5

Exigéncia do Critério:
a) Monitorar o paciente na sala de recuperacao até o retorno da consciéncia plena, registrando sua evo-
lugao e as acoes tomadas durante o periodo da recuperacao. 0 registro deve ser assinado pelo profissio-
nal responsavel, com registro no drgao profissional.
b) Realizar e registrar a alta médica do paciente, com orientacdes claras sobre cuidados pds-procedi-
mento. A alta deve ser dada pelo médico, contendo assinatura, CRM, data e hora.
¢] Garantir a rastreabilidade de todos os medicamentos e materiais utilizados durante a recuperagéo.
d) Seguir protocolos de armazenamento seguro de registros fisicos e eletrdnicos, garantindo acessibili-
dade e confidencialidade.
e) Garantir que os registros decorrentes de procedimentos com sedagdo contenham, no minimo:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Ndmero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[ll. Nome da instituicao;

IV. Data e hora do procedimento;

V. Descricao detalhada do procedimento;

VI. Condutas adotadas;

VII. Identificacdo e registro no drgo de classe do(S) profissional(is) responsavel(is);

VIIl. Informacdes sobre medicamentos e materiais utilizados (nome, lote, validade, dose e responsa-
vel pela administragao), quando aplicavel.

[X. Quaisquer intercorréncias ocorridas durante e apds o procedimento.
f) Realizar o descarte seguro de materiais descartaveis utilizados durante o exame, incluindo perfurocortan-
tes e residuos hioldgicos/quimicos, em conformidade com normas de hiosseguranca e legislagao vigente.

115



Atendimentoa
Intercorréncias

2. 12

Este item estabelece os critérios para o preparo, a estrutura e a
conducdo do atendimento a intercorréncias clinicas em servicos
de diagndstico por imagem. As intercorréncias mais frequentes e
criticas nesse contexto estio associadas ao uso de meios de con-
traste, mas também abrangem situacoes relacionadas a seda-
cao, estresse farmacoldgico, reacoes adversas a medicamentos
e eventos inesperados decorrentes do estado clinico do paciente.
0 atendimento adequado exige protocolos institucionais claros, equi-
pemultiprofissionaltreinadaeinfraestruturacompativelcomoriscoe
acomplexidade dos exames realizados, abrangendoinclusive pacien-
tes pediatricos quando aplicavel. Além de assegurar resposta rapida
e eficaz em situacoes criticas, € indispensavel garantir a rastreabili-
dade das ocorréncias por meio de registros completos, possibilitando
aprendizado organizacional, acoes corretivas e melhoria continua.
A exigéncia minima inclui a disponibilidade de recursos de suporte
hasico e avancado a vida, manutencao periddica de equipamentos,
controle de validade de medicamentos, capacitacao da equipe com
certificacoes validas em BLS, ACLS ou equivalentes, e designacao
clara de responsaveis pelo atendimento emergencial. Também se
requer a documentacao sistematica das intercorréncias e, quan-
do necessario, a definicdo de medidas corretivas e preventivas.
Com isso, 0s critérios asseguram gque 0S Servicos estejam prepa-
rados para prevenir, identificar e tratar intercorréncias de maneira
segura, padronizada e proporcional ao risco de cada exame, refor-
cando a cultura de seguranca do paciente e a qualidade assistencial.
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ITEM 2.12
Atendimento a Intercorréncias

Descricao do Critério:

CORE
Protocolo e Equipe para Atendimento a Emergéncias

2.12.1

Explicacao do Critério:

Garantir que a instituicao possua protocolo documentado, equipe capacitada e organizagao adequada para
o0 atendimento a emergéncias clinicas, incluindo reacdes adversas a medicamentos, contrastes ou outras
intercorréncias. 0 protocolo deve contemplar todos os perfis de pacientes atendidos, inclusive pediatricos,
assegurando resposta rapida, eficaz e segura.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer e divulgar protocolo documentado de atendimento a emergéncias, acessivel a toda a
equipe e compativel com o perfil institucional e com os diferentes perfis de pacientes atendidos.

b) Assegurar que o protocolo contemple condutas especificas para diferentes situacdes clinicas, sejam
estas advindas do uso de contraste ou nao, incluindo atendimento pediatrico quando aplicavel.

¢J Realizar treinamentos e reciclagens periddicas com toda a equipe envolvida, mantendo registros documentados.
d) Executar testes praticos regulares para avaliar a eficacia do protocolo e promover melhorias com
base nas licoes aprendidas.

e) Atualizar o protocolo sempre que houver alteracées relevantes na estrutura fisica, processos, tecno-
logias ou regulamentacoes.

f) Garantir a presenca, durante todos os horarios de funcionamento, de equipe minima composta por
um médico e outro profissional da satide capacitados, com substitutos designados quando necessario,
especialmente em unidades que realizam exames com uso de contraste, estresse farmacoldgico ou
sedacao. Para exames simples sem uso de contraste ou sedacao, a exigéncia deve ser proporcional ao
risco e a complexidade do procedimento.

g) Assegurar que o médico da equipe possua certificacao valida (2 anos) em AVR, ACLS ou equivalen-
te, com comprovacao formal. Nos casos de capacitacao interna, a instituicao deve submeter a CADI
documentacao comprobatdria (lista de presenca assinada, conteddo programatico com carga horaria,
descricao dos temas abordados, fotos do treinamento pratico e instrumento de avaliacao final).

h) Exigir certificacao valida (2 anos) em ACLS ou equivalente, com comprovacao formal para profissio-
nais da assisténcia diretamente envolvidos no atendimento a emergéncias.

i) Exigir certificacao valida (2 anos) em BLS ou equivalente, com comprovacao formal para os demais
colaboradores, assegurando conhecimento basico em suporte de vida.

j) Manter registros atualizados das certificacdes dos profissionais, com controle de validade.

k) Assegurar que todos os colaboradores estejam cientes dos responsaveis pelo atendimento a emergéncias.

2.12.2 Descricao do prlterlo. - CORE
Recursos, Infraestrutura e Registro de Intercorréncias

Explicacao do Critério:

Assegurar que a instituicao de imagem disponha de recursos, equipamentos e equipe preparados para o
atendimento a intercorréncias clinicas, abrangendo todos os perfis de pacientes atendidos, inclusive pediatri-
cos. Além disso, garantir a rastreahilidade dos eventos por meio do registro sistematico das intercorréncias,
promovendo seguranca e melhoria continua dos processos assistenciais.
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Descricao do Critério:
, . CORE
Recursos, Infraestrutura e Registro de Intercorréncias

2.12.2

Exigéncia do Critério:
a) Assegurar a disponibilidade, em local de facil acesso, de recursos e equipamentos necessarios para
suporte basico e avancgado a vida, compativeis com os riscos dos procedimentos realizados e com o
perfil dos pacientes atendidos, incluindo o publico pediatrico, quando aplicavel.
b) Realizar inspecdes periddicas e manter registros atualizados de manutencéo preventiva dos equipa-
mentos, controle de validade dos medicamentos e condigdes dos materiais disponiveis para atendimen-
to emergencial.
¢] Registrar todas as intercorréncias clinicas ocorridas no servico, documentando as condutas adota-
das e, quando aplicavel, a analise das causas e a definicao de acoes corretivas e preventivas, para fins
de rastreabhilidade, aprendizado e melhoria continua.
d) Assegurar a disponibilidade de servigo de remocao de pacientes, quando aplicavel, garantindo supor-
te adequado para transferéncia em emergéncias.
e) Assegurar condigdes adequadas de infraestrutura, equipamentos e equipe treinada para a realizacao
de exames com maior risco de intercorréncia, como estresse cardiaco, sedacao e uso de contraste.
f) Garantir que os registros decorrentes do atendimento a intercorréncias contenham, no minimo:

I. Nome completo e data de nascimento do paciente;

[I. Ndmero do prontuario e/ou identificacao Unica;

[ll. Nome da instituicao;

IV. Data e hora do evento;

V. Descricao detalhada da intercorréncia;

VI. Condutas adotadas;

VII. Identificacdo e registro no drgo de classe do(S) profissional(is) responsavel(is);

VIIl. Quando aplicavel, informacodes sobre medicamentos e materiais utilizados (nome, lote, validade,
dose e responsavel pela administracao).




Finalizagao e
Orientacao
Pos-Exame

Este item reune os critérios que asseguram a etapa final da jorna-
da segura do paciente em exames e procedimentos de diagndstico
por imagem, contemplando desde a comunicacao de resultados e
orientacdes pos-exame até a retificacao e avaliagao continua de
laudos. A finalizacao adequada do atendimento envolve nao ape-
nas a entrega segura e tempestiva dos resultados, mas também
o fornecimento de instrucoes claras ao paciente ou responsavel,
a definicao de canais de contato para emergéncias e a garantia da
continuidade do cuidado quando se trata de pacientes internados.
Os critérios abrangem a comunicagao estruturada de resultados,
inclusive preliminares ou criticos, com prazos definidos e rastreabili-
dade, reforcando a importancia da interacao entre o servigo, o médi-
co prescritor e a equipe assistencial. Estao incluidos protocolos para
documentacao e arquivamento em conformidade com a legislacao
vigente, preservacao da confidencialidade e seguranca da informa-
¢ao, bem como o controle do acesso a dados sensiveis. Também sao
abordadas praticas relacionadas a reconvocacao ética e rastreavel
de pacientes para complementacao de exames, e a retificacao de
laudos ja emitidos, assegurando integridade, rastreabilidade e co-
municacao transparente com médicos solicitantes e pacientes.
Outro eixo essencial é a avaliacio continua da qualidade dos lau-
dos meédicos, por meio de revisao por pares e aprendizado co-
letivo, fortalecendo a melhoria continua, o registro de agdes
corretivas e preventivas, e a promocdo de um ambiente ndo pu-
nitivo que valorize o desenvolvimento profissional. Dessa for-
ma, a finalizacdo e orientacdo pds-exame sao tratadas como
parte integrante do processo assistencial, consolidando prati-
cas que garantem seguranca, rastreabilidade, ética e confiabili-
dade em todas as etapas subsequentes a realizacdo do exame.
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ITEM 2.13
Finalizacao e Orientacao Pos-Exame

Descricao do Critério:

CORE
Comunicacao de Resultados e Cuidados Pos-Exame

2.13.1

Explicacao do Critério:

Garantir que o paciente/responsavel receba orientacdes claras e documentadas sobre cuidados ps-exame,
sinais de alerta e contato para emergéncias. Implementar acompanhamento de desfechos, registrar informacoes
no prontuario e assegurar a comunicacao com a equipe de internacao para continuidade do atendimento.

Exigéncia do Critério:

a) Fornecer orientac6es claras e por escrito ao paciente/responsavel sobre cuidados pés-exame e/ou proce-
dimento, incluindo sinais de alerta.

b) Entregar material educativo, quando aplicavel, com informagdes sobre recuperacao e contato para emergéncias.
¢) Garantir que o paciente/responsavel receba, no momento da alta, um telefone de contato para situaces
de urgéncia ou duvidas relacionadas ao exame e/ou procedimento.

d) Implementar um sistema para acompanhamento de desfechos pés-procedimento, em casos de eventos
adversos ou complicacoes.

e) Registrar todas as orientacdes e interagées no prontudrio do paciente.

Paciente Internado:

f) Documentar no prontudrio todas as informagdes relevantes do exame e/ou procedimento, como técnicas
empregadas, parametros utilizados e intercorréncias obhservadas.

g) Informar & equipe de internacao sobre sinais de alerta e cuidados especificos, assegurando continuida-
de no atendimento.

h) Disponibilizar um canal direto para esclarecimento de ddvidas ou emergéncias relacionadas ao exa-
me e/ou procedimento.

Descricao do Critério:
Documentagao e Arquivamento

2.13.2

Explicacao do Critério:

Assegurar a organizacao, confidencialidade e rastreabilidade dos registros de exames e procedimentos, garan-
tindo conformidade com a legislacao vigente. Implementar protocolos de armazenamento seguro, protecao de
dados sensiveis e acesso controlado, mantendo registros organizados para auditoria e rastreamento.

Exigéncia do Critério:

a) Arquivar os registros de exames e laudos por um periodo minimo de 20 anos, conforme legislacao
especifica em sua versao atual.

b) Nos setores como Medicina Nuclear, preservar os registros de doses de radiagio conforme regula-
mentacao especifica.

¢] Garantir armazenamento seguro e acesso controlado, tanto para arquivos fisicos quanto digitais.

d) Estabelecer protocolo para protecéo de dados sensiveis, garantindo a confidencialidade e integrida-
de dos registros.

e) Manter registros organizados para facil rastreamento e auditoria.
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Descricao do Critério:

CORE
Disponihilizacao e Entrega dos Resultados

2.13.3

Explicacao do Critério:

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

Exigéncia do Critério:

a) Desenvolver politica escrita para a entrega de laudos, em conformidade com as legislages especificas, em
sua versao atual.

b) Informar ao paciente/responsével a previsao de entrega do laudo no momento do agendamento.

¢) Assegurar que os laudos evolutivos contenham histérico completo e comparacdes com exames anteriores,
quando aplicavel.

d) Implementar sistema para controle e rastreabilidade de laudos preliminares e definitivos, incluindo indica-
dores de retificacao.

e) Garantir que a entrega de laudos seja realizada por meios seguros e confidenciais, seja digital ou presencial.

Descricao do Critério:
Contato para Emergéncias

2.13.4

Explicacao do Critério:

Garantir que o paciente/responsavel tenha acesso imediato a suporte em situacoes de urgéncia relacionadas ao
exame ou procedimento. Implementar protocolos especificos para comunicacao com responsavel, atendimento
de intercorréncias dentro do servico e contato com o médico prescritor em casos criticos.

Exigéncia do Critério:

Contato do Responsavel para Intercorréncias

a) Solicitar e registrar um telefone de contato de um responsavel no caso de intercorréncias com o
paciente durante ou ap6s o exame.

b) Garantir que a equipe tenha um protocolo documentado para avisar o contato informado em caso
de necessidade.

Protocolo de Intercorréncias em Radiologia

¢J Implementar e documentar um protocolo de resposta rapida para emergéncias dentro da instituigéo.
d) Assegurar que a equipe esteja treinada em suporte hasico e avangado de vida (BLS/ACLS/AVR), con-
forme o nivel de atuacao e responsabhilidade de cada profissional.

e) Disponihilizar atendimento emergencial no local para situacdes criticas, garantindo assisténcia imediata
ao paciente antes da eventual transferéncia para um servico de maior complexidade, se necessario.
Contato com o Médico Prescritor em Achados Potencialmente Criticos

f) Estabelecer um fluxo documentado para contato com o médico prescritor em casos de achados
criticos nos exames.

g]) Registrar tentativas e confirmacdes de contato com o prescritor, garantindo que a informacéo seja
transmitida de maneira segura e rastreavel.
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Descricao do Critério:

CORE
Comunicacao de resultados preliminares / criticos

2.13.5

Explicacao do Critério:

Garantir a comunicacao eficiente e rastreavel de achados criticos e preliminares aos médicos solicitantes, pro-
movendo acdes rapidas e assertivas para o beneficio do paciente. Implementar protocolos para contato estrutu-
rado, controle de informacdes e revisao de laudos preliminares.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer um protocolo documentado para a comunicagéo de resultados criticos, incluindo uma listagem
oficial dos achados considerados criticos ou potencialmente criticos.

b) Definir prazos diferenciados para comunicaco de achados criticos ou potencialmente criticos, de acordo
com o nivel de urgéncia, assegurando resposta clinica em tempo oportuno.

¢) Notificar o médico solicitante ou equipe clinica por meio de canais pré-estabelecidos sempre que um acha-
do critico for identificado.

d) Registrar todas as tentativas de contato, incluindo data, horario, nome do profissional responsavel pelo
contato e quem recebeu a informagao.

e) Assegurar o controle de resultados preliminares para evitar que informacdes nao validadas sejam divulga-
das ao paciente/responsavel antes da conclusao do laudo definitivo.

f) Implementar um fluxo documentado para reviséo e retificacdo de laudos preliminares, garantindo que
discrepancias significativas sejam corrigidas antes da liberacao do laudo final.

g) Manter registros das comunicacdes de resultados criticos para auditorias futuras e rastreabilidade dos
processos, incluindo, em prontuario ou documento equivalente, a identificagao do achado critico e a com-
provacao de sua comunicacao ao medico solicitante ou assistente, conforme Parecer CFM n?220,/2019, e/ou
legislacao pertinente e vigente.

Descricao do Critério:
2.13.6 . : . -
Reconvocacao de Pacientes para Complementacao ou Repeticao de Exame

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que a reconvocacao de pacientes, quando necessaria para complementacao de imagens,
repeticdo do exame por falhas técnicas ou esclarecimento de achados, seja realizada de forma ética, rastreavel e
segura. A pratica contribui para a qualidade diagndstica e seguranca do paciente, devendo ser regida por protoco-
los documentados e comunicacao clara com o paciente ou servigo de origem.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer sistemética para reconvocagéo de pacientes, contemplando:

. Situacdes clinicas ou técnicas que justifiquem a reconvocacgao (por exemplo, sem se limitar a: acha-
dos inconclusivos, imagens insuficientes ou falhas técnicas);

[I. Fluxo de comunicacao com o paciente, garantindo consentimento, registro da autorizacao e ética
no contato;

Ill. Prazos adequados para retorno, considerando a criticidade do exame e a continuidade do cuidado;

IV. Registro formal da necessidade de reconvocacao no prontudrio e rastreabilidade da nova imagem,
quando aplicavel.
b) Garantir que o retorno do paciente seja acolhido com prioridade e sem dnus adicional, quando a
reconvocacao for motivada por necessidade interna do servigo.

122



© | Verséo 2026 | Todos os direitos reservados

Descricao do Critério:

CORE
Retificacao de laudos

2.13.7

Explicacao do Critério:

Definir procedimentos formais e rastreaveis para a correcéo de laudos médicos ja emitidos, garantindo seguran-
ca da informacao e comunicacao eficaz com médicos solicitantes e pacientes/responsaveis. Assegurar confor-
midade legal, controle de acessos e treinamento adequado da equipe envolvida.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer um procedimento formal e documentado para retificacao de laudos médicos, contemplando to-
das as etapas do processo — desde a identificacao da necessidade de alteracao até a sua conclusao — e garantin-
do que toda retificacao seja claramente identificada e classificada como adendo, correcao ou retratagao.

. Adendo: inclusao de informacao adicional ao laudo original, sem modificar o que ja foi descrito.

II. Correcao: substituicao ou ajuste de informacoes previamente descritas no laudo, podendo envolver a
remocao, adicao ou reformulacao de trechos.

lIl. Retratacao: invalidacao total do laudo original devido a erros que comprometem sua integridade.
b) Justificativa e Registro de Alteracdes:

|. Toda retificacao deve conter a justificativa para a revisao, detalhando os achados que foram modificados
e as razoes para a alteracao.

II. 0 laudo original deve ser mantido de forma segura, rastreavel e impedido de ser impresso novamente.
c) Rastreabilidade e Seguranca:

. Manter registros detalhados de todas as alteracées realizadas nos laudos, incluindo data, hora, profissio-
nal responsavel e descricao das mudancas.

II. Garantir que as informacoes sejam armazenadas em sistemas seguros e protegidos contra acesso
nao autorizado.
d) Notificacéo de Alteracdes:

. Notificar, de forma clara e documentada, o0 médico solicitante e o paciente/responsavel sobre a retifica-
cao realizada no laudo.

II. Utilizar meios de comunicacao seguros e rastreaveis, como portais eletrénicos com autenticacao ou
contatos diretos registrados.
e) Impedimento de Impress&o do Laudo Original:

|. Bloguear o acesso a visualizagao ou reimpressao do laudo original apds a emissao de uma retificacao.

II. Garantir que o sistema permita acesso somente a versao atualizada do laudo para consultas e impres-
soes futuras.
f) Controle e Acompanhamento:

. Implementar mecanismos para monitorar e acompanhar os processos de retificagao, assegurando a
conformidade com o procedimento documentado.

II. Realizar auditorias regulares para avaliar a eficacia do processo de retificacao.
g) Treinamento e Capacitacéo:

. Treinar os profissionais envolvidos no processo de retificagao sobre as politicas e procedimentos relacio-
nados, com registros das capacitacdes realizadas.

II. Incluir orientagdes sobre a importancia da comunicacao clara e ética no processo de retificacao de laudos.
h) Conformidade Legal e Regulatdria:

|. Garantir que o procedimento de retificacao atenda as legislacoes e normativas vigentes, como as de
protecao de dados e seguranca da informacao.

II. Assegurar que o processo de retificacao seja auditavel e rastreavel, conforme exigido por 6rgaos regula-
dores e certificadores.
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Descricao do Critério:

CORE
Avaliagao de Laudos Médicos

2.13.8

Explicacao do Critério:

Definir procedimentos para avaliagao continua da qualidade dos laudos, promovendo revisao por pares, apren-
dizado coletivo e melhoria continua. Implementar acdes corretivas e preventivas, garantindo rastreabilidade,
treinamento e um ambiente seguro para troca de conhecimento entre profissionais.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer um procedimento formal para avaliagao dos laudos, incluindo critérios claros para andlise e sele-
cao dos casos.

b) Revisdo por Pares (Peer Review):

i. Realizar analises periodicas de amostras dos laudos emitidos para avaliar a precisao diagnostica, consisténcia
e conformidade com os protocolos da instituicao.

ii. Registrar os resultados das revisdes, identificando oportunidades de melhoria.
¢) Aprendizado Continuo (Peer Learning):

i. Promover discussdes regulares de casos entre os profissionais para troca de experiéncias e aprendizado
coletivo.

ii. Selecionar casos relevantes, como diagndsticos desafiadores ou erros identificados, para promover o apri-
moramento técnico e clinico.

d) Acées Corretivas e Preventivas:

i. Implementar acdes corretivas para ajustar processos e praticas diagndsticas quando forem detectadas
inconsisténcias ou desvios.

ii. Planejar acdes preventivas baseadas nas licoes aprendidas para reduzir a ocorréncia de falhas semelhantes.
e) Rastreabilidade e Melhoria Continua:

i. Manter registros das avaliagdes e discussdes realizadas, documentando os aprendizados e acées implemen-
tadas.

ii. Utilizar indicadores para monitorar a evolugao da qualidade dos laudos e medir o impacto das iniciativas de
aprendizado entre pares.

iii. Sempre que viavel, considerar mecanismos para avaliar a percepcao dos médicos solicitantes quanto a
clareza, utilidade e aplicabilidade dos laudos, como estratégia complementar para aprimoramento do contetdo,
linguagem e contribuigao do laudo no processo decisdrio clinico.

f) Treinamento e Capacitacao:

i. Oferecer treinamentos regulares sobre os objetivos e metodologias do peer review e peer learning.

ii. Promover e evidenciar as discussdes e/ou treinamentos regulares sobre os objetivos e metodologias do peer
review e peer learning.

g) Etica e Confidencialidade:
i. Garantir a confidencialidade dos profissionais avaliados e manter um ambiente seguro e nao punitivo paraa
realizacao do peer review e peer learning.

ii. Assegurar gue as analises sejam utilizadas exclusivamente para aprendizado e melhoria continua.
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O ACOMPANHAMENTO E A MELHORIA CONTINUA REPRESENTAM A ESSENCIA DA GESTAO DA QUALIDADE EM
SERVICOS DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM, GARANTINDO QUE PRATICAS INSTITUCIONAIS NAO PERMANEGCAM
ESTATICAS, MAS EVOLUAM DE FORMA SISTEMATICA E SUSTENTAVEL. ESSE PRINCIPIO INTEGRA PROCESSOS DE
GESTAO DE DOCUMENTOS E REGISTROS, ASSEGURANDO RASTREABILIDADE E CONFIABILIDADE DAS
INFORMAGOES, COM MECANISMOS DE ATUALIZACAO QUE EVITAM DESCOMPASSOS ENTRE DIRETRIZES
NORMATIVAS E PRATICAS ASSISTENCIAIS. A MONITORIZAGAO DE DESEMPENHO E INDICADORES PERMITE
ACOMPANHAR A EFETIVIDADE DOS PROCESSOS E RESULTADOS, FORNECENDO DADOS OBIJETIVOS PARA
DECISOES BASEADAS EM EVIDENCIAS. A GESTAO DE RISCOS E NAO CONFORMIDADES PROMOVE UM AMBIENTE
DE APRENDIZADO A PARTIR DE FALHAS, ESTIMULANDO A CULTURA JUSTA E A ANALISE CRITICA PARA A
IMPLANTACAO DE MEDIDAS CORRETIVAS E PREVENTIVAS. O PRINCIPIO TAMBEM CONTEMPLA O
FORTALECIMENTO DA CULTURA DE SEGURANCA E CUIDADO CENTRADO NO PACIENTE, ESTIMULANDO A
PARTICIPACAO ATIVA DAS EQUIPES E VALORIZANDO A EXPERIENCIA DO USUARIO COMO INSUMO PARA A
GESTAO. AS AUDITORIAS INTERNAS E EXTERNAS FUNCIONAM COMO FERRAMENTAS ESSENCIAIS DE
AVALIAGAOQ, ASSEGURANDO CONFORMIDADE E APONTANDO OPORTUNIDADES DE APRIMORAMENTO. JA A
GESTAO DA MUDANGA GARANTE QUE AS TRANSFORMAGOES INSTITUCIONAIS SEJAM CONDUZIDAS DE FORMA
ESTRUTURADA, COM ANALISE DE IMPACTOS E VALORIZAGAO DOS PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS.
ASSIM, O PRINCIPIO DE ACOMPANHAMENTO E MELHORIA CONTINUA ORIENTA OS SERVICOS A
DESENVOLVEREM UM CICLO PERMANENTE DE AVALIAGAO, APRENDIZADO E INOVAGAO, FORTALECENDO A
CONFIANGA DE PACIENTES, PROFISSIONAIS E DA SOCIEDADE, E CONSOLIDANDO PADROES DE QUALIDADE
SUSTENTAVEIS AO LONGO DO TEMPO.
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PRINCIPIO 3 - ACOMPANHA-
MENTO E MELHORIA CONTINUA

Este principio garante que o servico mantenha uma cultura de monitoramento constante,
aprendizado e evolugao. Engloba a padronizacdo de documentos e registros, 0 mapeamento
e avaliacao sistematica dos processos, a gestao estruturada de riscos, eventos adversos
e planos de contingéncia, bem como a promocao de uma cultura justa e de hiosseguranca.
Também reforca o cuidado centrado na pessoa, o respeito a autonomia e aos direitos do pa-
ciente, assegura a escuta ativa por meio da gestao de reclamacdes e satisfacao, e promove
auditorias internas e externas como instrumentos de melhoria e gestao da mudanca. Dessa
forma, consolida um ciclo continuo de avaliagao e aprimoramento, sustentando qualidade,

seguranca e confiabilidade.

Item 3.1-Gestao de Documentos e Registros
Garante  padronizacdo, atualizacao e
rastreahilidade de documentos institucionais,
além de controle seguro e acessivel de registros clinicos,
administrativos e documentos externos.
Critérios:
- 311Gestao de Documentos Institucionais
- 31.2 Controle de Registros
- 31.3 Gestao de Documentos de Origem Externa

Item 3.2 - Gestao de Processos
Assegura mapeamento, padronizacdo e monitoramen-
to dos processos criticos, com indicadores, auditorias e
revisoes sistematicas para qualidade, eficiéncia e segu-
ranca.
Critérios:
-3.21 Mapeamento e Documentacéo de Pro-
cessos-CORE
- 3.2.2 Avaliagao do Desempenho do Processo
CORE

Item 3.3 - Gestao de Riscos e Seguranga
Promove identificagao, analise e mitigacao de riscos,
gestao de eventos adversos e nao conformidades, além
de cultura justa, biosseguranca, vigilancias sanitarias e
planos de contingéncia.

Critérios:

- 3.31Gestao de Riscos - CORE

- 332 Gestaode Eventos e Nao Conformidades — CORE

- 3.3.3 Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Notifi-
cacoes Sanitarias

- 3.3.4 Plano de Contingéncia - CORE

- 3.3.5 Promocao e Implantacéo de uma Cultura
Justa

- 3.3.6 Programa de Prevencao e Controle de
Infeccao- CORE

- 3.3.7Manual de Biosseguranca

Item 3.4 -Cuidado Centrado na Pessoa
Reforca a autonomia, os direitos e a participacao do pacien-
te, com comunicagao clara, inclusao, eliminacao de barrei-
ras e aplicacao estruturada do TCLE e da anamnese.
Critérios:
- 341 Direitos e Responsabilidades no Cuidado
Centrado naPessoa
- 3.4.2 Termo de Consentimento Livre e Esclareci
do (TCLE) e Questionario de Anamnese - CORE

ltem 3.5 - Gestao da Satisfacao e Reclamacoes
Estabelece canais acessiveis e seguros para manifestacoes,
assegura andlise estruturada de reclamagoes, monitora-
mento de tendéncias e avaliagao periddica da satisfacao.

Critérios:

- 3.5 Metodologia e Canais de Manifesta

cao do Paciente

- 3.5.2 Classificacao e Tratativa de Reclamagoes

- 3.5.3 Monitoramento e Analise de Reclamagbes

- 3.5.4 Avaliacao da Satisfacao
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Item 3.6 - Auditorias
Define metodologias e planos para auditorias internas e externas, assegurando independéncia, abrangéncia, analise de
causas e implementacao de melhorias.

Critérios:

- 3.61Metodologia e Tratativa para auditorias internas e externas

- 3.6.2 Realizagao de Auditorias Internas - CORE

- 3.6.3 Tratativa e Eficacia das Acdes das Auditorias Internas e Externas
- 3.6.4 Melhoria dos Processos e Gestao de Mudancas - CORE




Gestao de
Documentos
e Registros

A gestao adequada de documentos e registros constitui um pilar
essencial para a qualidade e a seguranca nos servicos de radio-
logia e diagndstico por imagem. Este item estabelece diretrizes
que asseguram que todos os documentos institucionais — sejam
eles politicas, planos, protocolos, manuais ou instrucoes de tra-
balho — sejam elaborados, aprovados, revisados e disponibiliza-
dos de forma controlada, atualizada e rastreavel. A padronizacao
documental garante n3o apenas a conformidade com legisla-
coes e boas praticas, mas também a uniformidade na execucao
dos processos e a clareza das responsabilidades institucionais.
Os registros produzidos no decorrer das atividades clinicas e ad-
ministrativas devem ser armazenados de forma segura, legivel
e acessivel, preservando a integridade das informacoes e preve-
nindo alteragdes nao rastreaveis. Isso inclui desde prontuarios e
imagens diagndsticas até registros de exames, protocolos téc-
nicos e dados administrativos, com prazos de guarda definidos
e politicas claras para a destruicao segura apds o periodo legal.
Complementarmente, a gestao de documentos de origem externa —
como legislacdes, normas técnicas e diretrizes nacionais e interna-
cionais —deve assegurar que tais informagodes sejam continuamente
atualizadasedisponibilizadas asequipesresponsaveis, fortalecendoa
aderénciaasexigénciasregulatdriaseas melhores praticasemsaude.
Dessa forma, a gestdo de documentos e registros promo-
ve transparéncia, rastreabilidade e consisténcia operacio-
nal, contribuindo para a confiabilidade dos processos, a se-
guranca dos pacientes e a melhoria continua dos servicos.
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ITEM3.1
Gestao de documentos e registros

Descricao do Critério:
3.1.1 ) .
Gestao de Documentos Institucionais

Explicagao do Critério:

Este critério estabelece diretrizes para a criagao, aprovacao, controle, disponibilizagao, revisao e inativacao
de documentos institucionais no contexto do sistema de gestao da qualidade em instituicdes de radiologia
e diagndstico por imagem. Ele assegura que os documentos estejam atualizados, acessiveis e rastreaveis,
garantindo conformidade e seguranca na gestao das informagaes.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer um procedimento documentado de gestao de documentos, definindo responsabilidades, métodos
e controles para elaboracao, aprovacao, implantacao, revisao e inativagao de documentos institucionais.
b] Garantir que os documentos contenham informacdes minimas essenciais, incluindo:

I. Nome da instituicao;

II. Titulo do documento;

[ll. Versao;

IV. Nomero e total de paginas;

V. Identificacao da lideranca responsavel;

VI. Data da versao final.
¢) Implementar um sistema de controle documental que assegure a disponibilizacao apenas da versao
atualizada dos documentos, prevenindo o acesso a versdes obsoletas.
d) Para servicos que utilizam documentos eletrénicos, garantir controle de acesso seguro, com senhas
individualizadas e mecanismos de rastreabilidade.
e) Assegurar a disponibilidade e atualizacdo dos documentos para todos os envolvidos nos processos,
garantindo acessihilidade durante a execugao das atividades.
f) Estabelecer um processo de treinamento para garantir que os responsaveis pela execucao de ativida-
des criticas sejam treinados e conhecam os respectivos documentos. Registrar evidéncias da eficacia
dos treinamentos.
g) Garantir a rastreabilidade entre instrucGes de trabalho simplificadas (por exemplo, sem se limitar aos flu-
xogramas) e documentos institucionais aprovados, como politicas, manuais, planos, protocolos e formularios.
h) Estabelecer um processo formal para o desenvolvimento, autorizagéo, revisdo e atualizacao de
planos, politicas e procedimentos dentro de prazos definidos, abrangendo tanto procedimentos ope-
racionais quanto clinicos. Este processo deve garantir que as fungdes-chave sejam determinadas pela
instituicao, revisadas periodicamente e documentadas de forma rastreavel e acessivel.
i)Descrever protocolos de aquisicio de imagem e posicionamento para cada modalidade de exame,
garantindo padronizacao e conformidade com hoas praticas.

Descricao do Critério:
Controle de Registros

3.1.2

Explicacao do Critério:

Este critério define requisitos para o controle de registros gerados durante a execucao das atividades na insti-
tuicao de radiologia e diagnastico por imagem. Ele assegura que os registros sejam armazenados, protegidos,
legiveis e acessiveis de forma segura, atendendo as legislacoes vigentes e prevenindo alteragdes nao rastreaveis.
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Descricao do Critério:
Controle de Registros

3.1.2

Exigéncia do Critério:

a) Implementar um sistema de controle de registros que assegure sua identificacao, legibilidade, aces-
sibilidade, rastreahilidade e protecao contra perda ou deterioracao.

b) Garantir o armazenamento dos registros de exames e imagens em conformidade com a legislacao vigente.
c¢J No setor de Medicina Nuclear, preservar os registros de doses de I0E (Individuo Ocupacionalmente
Exposto) de acordo com os prazos estabelecidos pela legislacao aplicavel.

d) Estabelecer prazos especificos para o armazenamento de registros administrativos (exclusivamente
de gestao), diferenciando-os daqueles relacionados aos exames, e garantir a rastreabilidade de altera-
coes em registros criticos, identificando claramente o responsavel e o contetdo modificado.

e) Garantir que alteracées em registros criticos sejam rastreaveis, identificando o responsavel pela
modificacao, as informacoes alteradas.

f) Proibir o uso de corretivos em registros fisicos e assegurar que todos os dados sejam armazenados
em condigdes que evitem acesso nao autorizado.

g) Assegurar a destruicao segura de registros quando atingirem o tempo de retencéo definido.

Descricao do Critério:
Gestao de Documentos de Origem Externa

3.1.3

Explicacao do Critério:

Este critério define requisitos para o controle de documentos de origem externa gerados durante a
execucao das atividades no servigo de radiologia e diagndstico por imagem. Ele assegura que os registros
sejam armazenados, protegidos, legiveis e acessiveis de forma segura, atendendo as legislacoes vigentes
e prevenindo alteracdes nao rastreaveis.

Exigéncia do Critério:

a) Manter uma lista atualizada de documentos de origem externa relevantes, incluindo legislagdes,
certificados, normas técnicas e diretrizes nacionais e internacionais aplicaveis.

b) Garantir que os documentos de origem externa estejam acessiveis as equipes responsaveis, asseguran-
do a conformidade com os requisitos normativos e sua correta aplicacao nas atividades da instituicao.

¢] Definir responsabilidades para monitoramento, atualizac&o e distribuicao de documentos externos
no sistema de gestao da qualidade.




Gestao de
Processos

A gestao de processos nos servicos de radiologia e diag-
ndstico por imagem é fundamental para assegurar a quali-
dade, a seguranca e a eficiéncia de todas as atividades re-
alizadas. Este item estabelece a necessidade de mapear,
documentar e monitorar 0s processos, especialmente aqueles con-
siderados criticos por seu impacto direto na seguranca do pacien-
te, na protecao dos colaboradores e na sustentabilidade do servigo.
0 mapeamento detalhado permite identificar etapas, responsabili-
dades, materiais e equipamentos envolvidos — como meios de con-
traste, radiofarmacos, dispositivos utilizados em procedimentos
invasivos e sistemas de protecao — garantindo clareza, padroniza-
cao e rastreabilidade. Além disso, possibilita avaliar riscos e oportu-
nidades, assegurando que mudancgas tecnoldgicas, regulatorias ou
operacionais sejam incorporadas de forma estruturada e segura.
Complementarmente, a avaliacdo de desempenho dos pro-
cessos deve ser conduzida por meio de indicadores rele-
vantes, auditorias e analises criticas. Essa avaliagao possi-
hilita identificar pontos fortes, desvios e oportunidades de
melhoria continua, alinhando os processos aos objetivos estraté-
gicos do servico. Indicadores como satisfacao dos pacientes, cum-
primento de prazos de entrega de resultados, extravasamento de
contraste, retificagcao de laudos e incidentes relacionados a segu-
ranca assistencial sdo fundamentais para mensurar a performance.
Dessa forma, a gestao de processos promove integragao, consistén-
cia e transparéncia, assegurando que as praticas adotadas sejam
orientadas por evidéncias, regulamentos e melhores praticas, sem-
pre priorizando a seguranca do paciente e a qualidade assistencial.
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ITEM 3.2
Gestao de processos

Descricao do Critério:
. CORE
Mapeamento e Documentagao de Processos

3.2.1

Explicagao do Critério:

Este critério estabelece a necessidade de mapear e documentar os processos do servigo de diagndstico por
imagem, com atencao especial aos processos criticos que impactam diretamente na seguranca, qualidade e
eficiéncia do servico. 0 objetivo € garantir a clareza, a padronizagao e o controle das atividades, promovendo a
rastreabilidade e facilitando a identificacdo de oportunidades de melhoria.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar o mapeamento de todos os processos de diagndstico por imagem, destacando suas interfa-
ces e dependéncias.

b) Identificar e priorizar os processos criticos, detalhando suas etapas, fluxos, critérios de qualidade,
responsahilidades e os principais materiais e equipamentos envolvidos — especialmente aqueles com
impacto direto na seguranca do paciente — como, por exemplo, sem se limitar a: meios de contraste,
radiofarmacos, equipamentos de protecao individual (EPIs), dispositivos utilizados em procedimentos
invasivos, injetores de contraste, bombas de infusao e monitores multiparametros, considerando tam-
hém o impacto potencial sobre a seguranca dos colaboradores e a sustentahilidade da instituicao.

c¢]) Determinar as entradas, saidas, fornecedores e clientes de cada processo, garantindo a integracéo
entre as etapas e a rastreabhilidade das informacdes e materiais.

d) Revisar 0 mapeamento de processos periodicamente ou sempre que ocorrerem mudancas significativas
em tecnologias, regulamentacdes ou praticas da instituicao, assegurando sua atualizacao e relevancia.

e) Abordar os riscos e oportunidades conforme determinados de acordo com as atividades descritas,
garantindo um gerenciamento eficaz e continuo dos processos.

Descricao do Critério: CORE
Avaliacdo do Desempenho do Processo

3.2.2

Explicagao do Critério:

Este critério estabelece a necessidade de avaliar regularmente o desempenho dos processos da instituicao de diag-
nostico por imagem, utilizando auditorias e indicadores para identificar bons resultados, desvios e oportunidades de
melhoria. A avaliagao garante que os processos atendam aos objetivos de qualidade, seguranca e eficiéncia.

Exigéncia do Critério:
a) Definir indicadores de desempenho que sejam relevantes para os processos e resultados da institui-
¢ao, abrangendo aspectos operacionais, assistenciais e de seguranga.
bh]) Monitorar no minimo, os seguintes indicadores:

. Reclamacoes e satisfacdo dos pacientes;

II. Percentual de ligagdes nao atendidas/perdidas;

[Il. Retificacao de laudos - preferencialmente estratificado por tipo de alteracdo (adendo, correcéo ou
retratacao), para fins de rastreabilidade, seguranca assistencial e melhoria continua;

IV. Cumprimento de prazos para entrega de resultados acordados com os pacientes;

V. Extravasamento de contraste em infusao endovenosa;
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Descricao do Critério:

CORE
Avaliacao do Desempenho do Processo

3.2.2

VI. Nao conformidades, eventos adversos ou sentinela relacionados a assisténcia, equipamentos e
radioprotecdo, incluindo eventos adversos relacionados ao uso de materiais, farmacos, radiofarmacos e
contraste (como reacoes alérgicas);

VIl. Indicadores relacionados as Metas Internacionais de Seguranca do Paciente, conforme aplicaveis
ao servico, incluindo, por exemplo, sem se limitar a: identificacdo do paciente, administracao de me-
dicamentos (inclusive contraste), incidentes em procedimentos invasivos, prevencao de infecgdes e
prevencao de quedas;

VIIl. Resultados criticos;

IX. Resultados de auditorias internas e externas.
¢] Estabelecer uma metodologia clara para definigdo e analise dos indicadores, considerando:

. Relevancia do indicador para os objetivos de qualidade e seguranca.

II. Ficha técnica de cada indicador, incluindo definicao clara, método de calculo, metas para monitora-
mento e periodicidade.

Ill. Frequéncia de monitoramento e analise critica.

IV. Definicao dos responsaveis pelos indicadores.

d) Analisar os indicadores regularmente, registrando resultados e comparando-os com as metas esta-

belecidas, para identificar tendéncias, desvios e causas.

e) Utilizar os resultados da anélise para implementar acdes corretivas, preventivas e de melhoria conti-
nua nos processos.

f) Revisar periodicamente a lista de indicadores para garantir que permanecam adequados as necessi-
dades da instituicao e as exigéncias regulatdrias.

g) Divulgar os indicadores junto aos interessados, garantindo transparéncia e alinhamento estratégico.
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Gestaode
Riscos e
Seguranca

A gestao de riscos e seguranga nos servigos de radiologia e diag-
ndstico por imagem é um pilar essencial para assegurar a qualidade
assistencial, a protecao dos pacientes, a saude dos colaboradores
e a sustentabilidade do servigo. Este item estabelece critérios que
abrangem desde aidentificacao e prevencao de riscos até aimplanta-
cao de uma cultura justa, reforgando aimportancia de praticas siste-
maticas e alinhadas as regulamentacdes nacionais e internacionais.
A gestao de riscos envolve metodologias estruturadas para iden-
tificar, avaliar, classificar e tratar riscos, garantindo a implemen-
tacao de barreiras eficazes e a adogao de planos de acao preven-
tivos e corretivos. Complementarmente, a gestao de eventos
e nao conformidades devem ser conduzida em um ambiente
de confianga, estimulando a notificacdo sem carater punitivo,
com foco no aprendizado organizacional e na melhoria continua.
A integracdo com a farmacovigilancia, tecnovigilancia e no-
tificacoes sanitarias reforca o compromisso com a seguran-
ca no uso de medicamentos, produtos para a saude e equi-
pamentos, enquanto a elaboracdo de planos de contingéncia
assegura a continuidade dos servicos em situacdes adversas.
Outro aspecto fundamental é a promogao da cultura justa, que
sustenta um ambiente de confianca e aprendizado, oferecendo
suporte aos colaboradores e estimulando a notificagao de ris-
cos e eventos. Este item também contempla a implementacao de
programas especificos de prevencao e controle de infeccdo e a
formalizacdo de um manual de biosseguranca, garantindo medi-
das praticas de higienizacdo, uso adequado de EPIs, protecao ra-
dioldgica, gerenciamento de residuos e protocolos de precaucao.
Assim, agestaoderiscosesegurangaconsolida-se comoumprocesso
dindmico, transversal e continuo, que fortalece a qualidade assisten-
cial, reduz a ocorréncia de falhas, promove a confianga das equipes
e contribui para um ambiente mais seguro e sustentavel para todos.
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ITEM 3.3
Gestao de riscos e seguranca

3.3.1 Descrlggo do .crlterlo: CORE
Gestao de Riscos

Explicacao do Critério:

Este critério trata da implementacao de uma metodologia para identificar, avaliar, classificar e gerenciar riscos na
instituicao de diagndstico por imagem. Inclui agdes para prevenir a ocorréncia de riscos e a criacao de barreiras
efetivas, promovendo a seguranca dos pacientes, colaboradores e do ambiente operacional.

Exigéncia do Critério:
a) Desenvolver uma metodologia para:
. Identificacao de riscos por meio do mapeamento de processos, notificagoes de eventos, auditorias,
reclamacoes, resultados de indicadores, entre outros.
II. Avaliacao e classificacao de riscos com base na gravidade (probabilidade x impacto).
I1. Classificacao dos riscos por tipo (assistencial, ocupacional, ambiental, administrativo, juridico e financeiro).
IV. Tratativa: Incluir uma andlise detalhada das causas-raiz, utilizando ferramentas da qualidade para
identificar os fatores contribuintes, seguida da definicao e implantacao de planos de acao corretivos e
preventivos, assegurando a eficacia e 0 monitoramento das agdes implementadas.
b) Estabelecer barreiras para prevenir a ocorréncia de riscos e monitorar sua eficacia periodicamente.
¢) Garantir que o gerenciamento de riscos seja dindmico, com atualizacées periddicas baseadas em
alteracoes de processos, implantacao ou atualizagao de tecnologias, mudancas em regulamentacoes ou
resultados de avaliagdes. 0 processo de gestao de risco deve ser vivenciado pela equipe responsavel por
cada processo, promovendo integracao e efetividade na mitigagao de riscos.
d) Definir as fontes de entrada para alimentacéo da gestao de riscos, garantindo que o processo seja base-
ado em dados concretos provenientes de eventos adversos, auditorias, notificagoes internas, reclamacoes
de pacientes, indicadores, inspecoes regulatdrias e demais fontes relevantes.
e) Designar um responsavel pelo gerenciamento de riscos, membro da Comissao de Risco, encarregado de:
. Comunicar novos riscos as equipes e liderancas.
II. Treinar colaboradores sobre tratativa dos riscos, barreiras implantadas e notificacao de riscos.
IIl. Apresentar periodicamente a alta lideranca os resultados do gerenciamento de riscos, incluindo a
eficacia das barreiras implantadas.
f) Divulgar periodicamente os riscos identificados, as barreiras implantadas e os resultados de sua eficacia
para que a equipe conheca os principais riscos e formas de mitigacao.
g]) Envolver os colaboradores na notificacéo e tratativa de riscos com treinamentos regulares, promovendo
uma cultura de seguranca e aprendizado continuo.

Descricao do Critério:

Gestdo de Eventos e Nao Conformidades Bz

3.3.2

Explicacao do Critério:

Este critério trata da identificacao, notificacao e tratativa de eventos adversos e nao conformidades ja ocorridas
na instituicao, com foco reativo. Visa a promogao de um ambiente de cultura justa e ndo punitiva, no qual os
profissionais se sintam seguros para reportar falhas. A gestao eficaz desses eventos permite a analise de causas,
definicao de acdes corretivas e preventivas, e monitoramento da efetividade das intervengoes.
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Descricao do Critério:

Gestao de Eventos e Nao Conformidades HlliLE

3.3.2

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer canais acessiveis e confiaveis para a notificacao de eventos e ndo conformidades, assegu-
rando:
I Sigilo das informacdes e incentivo a notificacdo espontanea.
II. Possibilidade de notificagao andnima, quando necessario.
b) Implementar metodologia documentada para analise dos eventos notificados, que inclua:
|. Classificacdo do incidente: circunstancia de risco, near miss ou eventos.
II. Andlise de causa utilizando ferramentas da qualidade.
IIl. Elaboracao e implantacao de plano de acao corretiva e preventiva.
c) Manter registros dos eventos notificados, analises realizadas e agdes implantadas, assegurando:
. Prazo definido para resposta e tratativa.
II. Registro da eficacia das acdes definidas.
d) Designar responsavel pela gestao de eventos, com atribuicao de:
|. Acompanhar a tratativa dos eventos e monitorar aimplementacao das acoes.
II. Apresentar periodicamente a lideranca os eventos ocorridos e aprendizados obtidos.
[ll. Alimentar a gestao de risco proativo.
e) Promover treinamentos regulares com a equipe sobre o processo de notificagao e tratativa de eventos e
nao conformidades, reforcando o compromisso com a cultura de seguranca.
f) Divulgar periodicamente os aprendizados institucionais oriundos dos eventos analisados, com foco na
melhoria continua.

Descricao do Critério:
Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Notificacoes Sanitarias

3.3.3

Explicacao do Critério:

Ainstituicao deve colaborar com a Vigilancia Sanitaria por meio do sistema NOTIVISA, assegurando o ge-
renciamento de riscos relacionados aos produtos utilizados, como medicamentos, produtos para a saude e
saneantes. Sempre que identificados eventos adversos, a equipe deve avaliar a possivel relagcao com esses
produtos e garantir a notificagao conforme as exigéncias legais. A sistematica para gerenciamento de
alertas e notificacoes deve estar documentada e alinhada as normas institucionais e aos critérios estabe-
lecidos pela ANVISA.

Exigéncia do Critério:

a) Manter o cadastro da instituicao e do Nucleo de Seguranca do Paciente atualizado no sistema NOTIVISA.
b) Monitorar periodicamente os alertas emitidos pelos rgaos competentes relacionados a medicamen-
tos, materiais, equipamentos e outros produtos sob vigilancia sanitaria.

¢] Assegurar que todos os profissionais envolvidos nos processos assistenciais tenham conhecimento
sobre farmacovigilancia e tecnovigilancia.

d) Estabelecer planos para prevencao, mitigacao e resposta a eventos adversos relacionados a produ-
tos sujeitos a notificagao.

e) Documentar a sistemética de identificacao, registro e notificagdo de queixas técnicas e eventos
adversos, em conformidade com as normas institucionais e legais, incluindo os registros no NOTIVISA.
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Descricao do Critério:

CORE
Plano de Contingéncia

3.34

Explicacao do Critério:
0 Plano de Contingéncia deve identificar ameacas e vulnerabilidades, desenvolver planos de resposta e recupera-
cao, estabelecer procedimentos para responder a incidentes, revisar e melhorar continuamente.

Exigéncia do Critério:

0 sistema de gestao 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-
géncias, que assegurem garantindo a realizacao continua a continuidade da prestacao do servicoe a
seguranca do paciente.

b] Treinar as equipes envolvidas e divulgar os planos de contingéncia as partes interessadas.

c) Estabelecer cronograma ou sistematica para a realizacao de testes periédicos dos planos de contingéncia.
d) Revisar e aprimorar os planos com hase nos aprendizados obtidos durante os testes realizados.

e]) Manter registros de todas as etapas do processo.

Descricao do Critério:
Promocao e Implantagao de uma Cultura Justa

3.3.5

Explicacao do Critério:

Este critério define as diretrizes para a promogao e implementacao de uma cultura justa em servigos de
diagnostico por imagem. A cultura justa é um componente fundamental da seguranca do paciente e da gestao
de qualidade, promovendo um ambiente de confianga, aprendizado e melhoria continua. Essa abordagem
incentiva a notificacdo de eventos, reclamacoes e riscos sem medo de punicao, assegurando que as tratativas
sejam realizadas de maneira construtiva e orientadas para a melhoria dos processos.

Exigéncia do Critério:

a) Formalizar politicas institucionais que promovam a cultura justa, reforcando a importancia da con-
fianca, do aprendizado coletivo e da responsabilidade compartilhada.

h] Assegurar o comprometimento da alta lideranca na promog&o da cultura justa, demonstrando apoio
explicito e alinhando as praticas organizacionais a esse principio.

¢) Sensibilizar e capacitar os colaboradores sobre os principios da cultura justa e sua aplicacao no dia a
dia, enfatizando a importancia da transparéncia, do aprendizado com erros e da equidade no tratamento
de situacoes adversas.

d) Garantir que a gesto de eventos e conflitos priorize a imparcialidade e o aprendizado organizacional,
evitando a culpabilizagao individual e promovendo um ambiente de melhoria continua.

e) Disponibilizar mecanism os de suporte emocional e profissional aos colaboradores envolvidos em
situacdes adversas, considerando os principios da segunda vitima e respeitando os recursos disponi-
veis no servigo, como encaminhamento para apoio institucional, escuta ativa ou orientacao técnica por
liderancas preparadas.

f) Monitorar periodicamente a percepcao da equipe sobre a cultura justa, utilizando os resultados para

ajustes e melhorias nas praticas institucionais.
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Descricao do Critério:

CORE
Programa de Prevencao e Controle de Infeccéo

3.3.6

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece diretrizes especificas para a higienizacao das maos como medida essencial na prevengao
de infecgdes e na promogao da seguranca do paciente. Deve considerar a realidade dos servicos ambulatoriais,
mesmo na auséncia de equipe especializada em controle de infecgao.

Exigéncia do Critério:
a) Implementar um programa documentado de higienizag&o das maos, alinhado aos protocolos do
Ministério da Saude e da OMS.
b] Executar acdes educativas e de monitoramento, incluindo:

. Realizacao de treinamentos periddicos com toda a equipe, incluindo médicos.

[I. Promocao de campanhas educativas e materiais de apoio.

[Il. Realizacao de auditorias internas simples para verificagcao da pratica.

[V. Avaliacao da adesao por meio da participacao nos treinamentos e observacao direta, conforme aplicavel.
¢) Registrar os treinamentos e acdes realizadas, assegurando que os profissionais estejam cientes da
sua responsabilidade no cumprimento das boas praticas.

Descricao do Critério:
Manual de Biosseguranca

3.3.7

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece diretrizes para garantir a hiosseguranca no ambiente de diagndstico por imagem,
abrangendo o uso de equipamentos de protecao individual (EPIs), prevencao de exposicao a radiacao, higieni-
zacao de equipamentos, gerenciamento de residuos e precaucdes adicionais. As acdes devem ser formalizadas
em um documento institucional de biosseguranca, acessivel aos colaboradores e alinhado as normas vigentes.

Exigéncia do Critério:
a) Documento de Biosseguranca:
Implementar e manter um documento atualizado com diretrizes de biosseguranca aplicaveis a realidade do servigo.
b) Equipamentos de Protecéo Individual (EPIs):
I. Disponihilizar EPIs conforme o Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR) e natureza da funcao.
II. Assegurar o uso adequado de aventais plumbiferos, luvas, dculos e mascaras.
¢) Exposicéo a Radiacao:
. Aplicar medidas de tempo, distancia e blindagem para reduzir a exposicao.
II. Monitorar a aplicacao do plano de protecao radioldgica.
d) Higienizaco de Equipamentos e Artigos:
|. Estabelecer protocolos para desinfecgao de transdutores, hobinas, sensores, colchonetes, suportes,
entre outros.
II. Utilizar preservativos e luvas descartaveis em exames endocavitarios.
III. Definir frequéncia de higienizacao conforme o tipo de contato com o paciente.
e) Gerenciamento de Residuos:
i. Realizar segregacao, acondicionamento e descarte de residuos hioldgicos e radioativos, conforme legislagao.
f) Precaucdes Adicionais e Técnicas Especificas:
i. Adotar medidas especificas para pacientes de risco ou infectocontagiosos.
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II. Garantir desinfeccao adequada apds exames em pacientes com doengas infecciosas.
lIl. Aplicar boas praticas em exames invasivos e com sedacao.
g) Treinamento e Monitoramento:
. Promover treinamentos sobre hiosseguranca, com registros formais.
II. Monitorar adesao as praticas e corrigir desvios.
[II. Atualizar os protocolos periodicamente com base em normas e resultados de auditorias internas.
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Cuidado
Centrado
naPessoa

ITEM

0 cuidado centrado na pessoa € um principio fundamental nos servi-
cos de radiologia e diagndstico por imagem, garantindo que o pacien-
te seja reconhecido como protagonista de sua jornada. Esse cuidado
pressupoe respeito aos direitos, necessidades e expectativas indivi-
duais, com comunicacao clara, inclusiva e acolhedora, fortalecendo
a relacao de confianca entre profissionais, pacientes e familiares.
0 processo envolve assegurar que 0s pacientes conhecam e
exercam seus direitos e responsabilidades, com acesso a in-
formacdes transparentes, apoio para tomada de decisdo com-
partilhada e eliminacdo de barreiras que possam comprometer
a equidade do atendimento, sobretudo em grupos vulneraveis.
Outro aspecto essencial é a aplicacao adequada do Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que deve ser apresentado de
forma acessivel, com explicacao verbal e espaco para esclarecimen-
to de duvidas, garantindo a decisao informada e respeitosa. Associa-
do a isso, 0 uso de questionarios de anamnese possibilita conhecer
a histaria clinica do paciente e personalizar o cuidado, aumentando
a seguranca e reduzindo riscos durante exames e procedimentos.
Ao integrar direitos, consentimento informado, escuta ativa e
valorizacdo da autonomia, este item promove uma assistén-
cia mais humana, inclusiva e segura, reforcando o compromis-
so dos servicos de diagnostico por imagem com a qualidade e
com a centralidade do paciente em todas as etapas do cuidado.
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ITEM 3.4
Cuidado centrado na pessoa

Descricao do Critério:
Direitos, Responsabilidades no Cuidado Centrado na Pessoa

3.4.1

Explicagao do Critério:

Assegurar que os pacientes conhecam e exercam seus direitos e deveres, com respeito as suas necessidades
e participacao ativa no cuidado. A comunicacao deve ser clara, inclusiva e acolhedora, promovendo equidade e
envolvimento durante todo o atendimento.

Exigéncia do Critério:

a) Assegurar que os pacientes sejam informados sobre seus direitos e deveres, incluindo aspectos como pri-
vacidade, dignidade, confidencialidade, seguranca, acesso as informacoes sobre seu cuidado e participacao
nas decisdes relacionadas a exames e procedimentos, com documentagao das evidéncias desse processo.
b) Disponibilizar materiais educativos acessiveis sobre direitos e deveres, garantindo comunicacéo
inclusiva e adequada aos diferentes perfis de pacientes.

¢J Capacitar a equipe para reforcar os direitos e deveres dos pacientes de forma clara e empatica,
promovendo um ambiente acolhedor e humanizado.

d) Implementar estratégias para eliminar barreiras de acesso e comunicagéo, assegurando equidade no
atendimento a idosos, criangas, pessoas com deficiéncia, neuroatipicos e outros grupos vulneraveis.
e) Estabelecer praticas que incentivem a participacéo ativa dos pacientes em seu cuidado, oferecendo
informacoes claras e promovendo a tomada de decisdo compartilhada.

f) Criar canais acessiveis para que pacientes e responsaveis expressem duvidas, preocupagdes e su-
gestoes, utilizando esse feedback como base para melhorias continuas.

g) Monitorar a efetividade das acdes relacionadas aos direitos dos pacientes e ao cuidado centrado na
pessoa, por meio de indicadores e pesquisas de satisfacao.

Descricao do Critério:
3.4.2 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e Questionério CORE
de Anamnese

Explicagao do Critério:

Assegurar a aplicacao adequada do TCLE, garantindo que os pacientes, ou seus responsaveis, recebam informa-
coes claras sobre o procedimento, riscos e beneficios, possibilitando uma decisao informada. 0 processo deve
incluir o conhecimento da historia clinica do paciente para um cuidado seguro e individualizado.

Exigéncia do Critério:

a) Adotar modelo de TCLE atualizado e adequado ao tipo de procedimento realizado, contendo informacdes
claras sobre o exame, incluindo finalidade, riscos, beneficios e alternativas, conforme legislacao vigente.
b) Garantir que o profissional responsavel forneca as informacdes verbalmente, em linguagem acessi-
vel ao paciente ou responsavel legal, antes da assinatura do termo.

¢] Assegurar que o paciente ou responsavel tenha a oportunidade de esclarecer dividas, 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
responsavel) e do profissional que prestou as informacoes.

e) Disponibilizar o TCLE em formato acessivel, respeitando as necessidades especificas dos diferentes
perfis de pacientes, como criancas, pessoas com deficiéncia ou baixa escolaridade.
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Gestaoda
Satisfacao
e Reclamacgoes

A gestdo da satisfacao e das reclamagdes € um elemento essen-
cial para fortalecer a qualidade e a seguranca nos servicos de
diagndstico por imagem, permitindo que a voz do paciente seja
ouvida e considerada em todas as etapas do cuidado. Esse proces-
so vai além da resolucdo pontual de manifestacoes, constituindo
uma ferramenta estratégica para identificar falhas, implementar
melhorias e aprimorar continuamente a experiéncia do paciente.
0 item contempla desde a disponibilizacao de canais acessiveis e
seguros de comunicacao, que assegurem confidencialidade e ras-
treabilidade das manifestacoes, até a classificagao e tratativa es-
truturada das reclamacoes, considerando gravidade, urgéncia e im-
pacto na assisténcia. A analise das manifestacoes deve ser realizada
de forma sistematica, com definicao de planos de acao corretivos
e preventivos, prazos para resolucdo e devolutiva aos pacientes
sempre que identificado, promovendo confianga e transparéncia.
Alémdisso, o monitoramento das reclamacoes possibilita aidentifica-
caodetendénciaserecorréncias, contribuindoparaacoesdemelhoria
continua e prevencao de falhas sistémicas. De forma complementar,
a avaliagao periodica da satisfacao deve ser realizada com metodo-
logias estruturadas, gerando informacoes que permitam aprimorar
processos e fortalecer uma cultura de cuidado centrado na pessoa.
Assim, a gestdo da satisfacdo e das reclamacdes se con-
solida como uma pratica que integra escuta ativa, resoluti-
vidade e compromisso com a melhoria continua, reforgan-
do a centralidade do paciente e a qualidade assistencial.
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ITEM 3.5
Gestao da satisfacao e reclamacoes

Descricao do Critério:
Metodologia e Canais de Manifestacao do Paciente

3.5.1

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece os requisitos para a criagao e manutencio de canais de comunicacao que permitam
aos pacientes registrarem manifestacoes de maneira acessivel e segura. A disponihilizacao de canais anoni-
mos e identificados assegura a confidencialidade e possibilita o retorno ao paciente, quando aplicavel.

Exigéncia do Critério:

a) Definir um procedimento documentado para a gesto de reclamacées, abrangendo:

i. Elaboracao e documentacao de uma metodologia estruturada para avaliacao da satisfacao dos pacien-
tes, incluindo periodicidade, ferramentas de coleta e critérios de analise.

ii. Etapas do processo, incluindo recebimento, registro, analise, tempo e formas de resolucgao, além do
feedback ao paciente.

b] Disponibilizar canais acessiveis e diversificados para registro de manifestacées, como reclamacdes,
sugestoes e elogios, permitindo a comunicacao por meio verbal, eletrénico ou presencial.

¢) Garantir a opcao de anonimizacéo para manifestacées que exijam confidencialidade, assegurando a
protecao dos dados do reclamante.

d) Oferecer a possibilidade de identificacdo do reclamante para possibilitar retorno sobre a tratativa,
sempre que necessario.

e] Registrar todas as manifestacées de forma documentada e rastreavel, garantindo a integridade e
seguranca das informacdes.

f) Manter o registro das acdes realizadas, assegurando rastreabilidade e comunicacao formal com os
reclamantes quando identificados, permitindo o acompanhamento da resolucao do caso.

Descricao do Critério:
Classificacao e Tratativa de Reclamagoes

3.5.2

Explicacao do Critério:

Este critério define a necessidade de classificacao das reclamacdes recebidas, considerando sua gravidade e
urgéncia. Tambhém estabelece a analise e tratativa das reclamacdes por meio de metodologias estruturadas,
com foco em acdes corretivas e preventivas.

Exigéncia do Critério:

a) Classificar as reclamacdes com base em critérios documentados, considerando gravidade e impacto na
instituicao ou no paciente.

b) Garantir a tratativa das reclamacdes por meio de anélise detalhada das causas-raiz, utilizando ferramentas
da qualidade para identificar fatores contribuintes.

¢) Definir e implementar planos de aco corretivos e preventivos, assegurando a eficacia e 0 monitoramento
das acdes implementadas.

d) Estabelecer prazos definidos para a investigacéo e resolucdo de reclamagdes, respeitando a legislacio
nacional ou regional aplicavel, considerando seu grau de criticidade.

e) Realizar treinamento continuo da equipe para lidar com reclamacdes que demandem acdes imediatas,
assegurando a aplicagao dos procedimentos e praticas estabelecidos.

f) Registrar todas as acoes realizadas, assegurando rastreahilidade e comunicagéo formal com os reclaman-
tes quando identificados.

145



146

PADI

Descricao do Critério:
Monitoramento e Analise de Reclamagoes

3.5.3

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece a necessidade de monitorar as reclamagoes recebidas para identificar tendéncias de
ocorréncia, gravidade e recorréncia. 0 objetivo é fornecer dados que suportem acoes de melhoria continua,
promovendo a qualidade e segurancga nos servigos prestados.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar um processo de monitoramento periddico das reclamacdes, realizando analise sistema-
tica das informacoes registradas para identificar oportunidades de melhoria.

b) Identificar tendéncias e recorréncias das manifestacdes recebidas, considerando todos os canais
disponiveis para o cliente, classificando-as por tipo, frequéncia e criticidade, permitindo uma aborda-
gem estratégica na resolucao das falhas.

¢) Analisar reclamacdes recorrentes ou criticas para definir e implementar agdes corretivas e preventi-
vas que solucionem falhas sistémicas e contribuam para a melhoria continua dos processos.

d) Incorporar os resultados do monitoramento no planejamento estratégico de melhorias nos proces-
so0s, assegurando que as acoes adotadas sejam sustentaveis e eficazes.

Descricao do Critério:
Avaliacao da Satisfagao

3.5.4

Explicacao do Critério:

Este critério determina os requisitos para avaliar a satisfacao dos pacientes com base em metodologias estru-
turadas. Os resultados obtidos devem subsidiar a melhoria continua dos servigos, promovendo uma experién-
cia mais positiva para os pacientes.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar um processo de monitoramento periddico da satisfacao dos pacientes, com utilizagéo de
métodos estruturados, como questionarios, formularios eletronicos ou entrevistas.

b) Realizar analise sistematica dos resultados, identificando tendéncias e oportunidades de melhoria.

¢) Incorporar os achados da avaliacao de satisfacao nos processos de planejamento e melhoria continua
da qualidade.

d) Manter registro da avaliagdo e das acées de melhoria decorrentes, quando aplicavel.




Auditorias

As auditorias constituem um dos principais instrumentos
de avaliacdo, monitoramento e melhoria continua do sistema
de gestdo da qualidade nos servicos de diagndstico por ima-
gem. Sua realizagdo assegura que processos, setores e pra-
ticas sejam periodicamente analisados de forma estrutura-
da e independente, promovendo conformidade com requisitos
normativos, qualidade assistencial e seguranca do paciente.
0 processo envolve a definicdo de metodologias documenta-
das, a elaboracao de planos e cronogramas formais, a capacita-
cao de auditores internos e a garantia de independéncia e im-
parcialidade na execucdo. Cada unidade ou servico critico deve
ser contemplado de acordo com sua relevancia, assegurando
abrangéncia, rastreabilidade e confiabilidade nos resultados.
As auditorias internas, realizadas de forma sistematica, permitem
identificar nao conformidades, potenciais falhas e oportunida-
des de melhoria, além de avaliar a gestao de riscos e a seguranca
do paciente. Os achados, tanto de auditorias internas quanto ex-
ternas, devem ser tratados por meio de investigacao de causas-
-raiz e implementacao de planos de acdo corretivos e preventivos,
acompanhados pela analise de eficacia das medidas adotadas.
Por fim, a auditoria contribui ndo apenas para a conformi-
dade, mas também para a gestdo de mudangas e o apri-
moramento  continuo dos processos, estimulando o
aprendizado organizacional, a cultura de qualidade e a con-
solidacao de praticas alinhadas a jornada do paciente.
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ITEM 3.6
Auditorias

3.6.1 Descricao do Critério:
o Metodologia e tratativa para auditorias internas e externas

Explicacao do Critério:

0 critério enfatiza a necessidade de organizar o processo de auditorias internas de forma sistematica e
documentada, assegurando que todas as areas e processos relacionados a qualidade e seguranca sejam
contemplados. A estruturacao deve definir os fundamentos metodoldgicos e operacionais para a realizacao
das auditorias, garantindo a independéncia dos auditores e a confiabilidade dos resultados.

Exigéncia do Critério:
a) Elaborar um procedimento documentado que inclua:

l. Metodologia utilizada para a conducio das auditorias;

[I. Cada processo deve ser auditado no minimo anualmente;

[ll. Organizacdes que possuam vinte ou mais unidades devem submeter cada uma delas a uma audito-
ria interna, com uma frequéncia minima de uma vez durante o Triénio de Acreditacao.

IV. Escopo das auditorias, considerando todos os setores e processos criticos da instituigao.

V. Formalizar o cronograma anual.

VI. Critérios para avaliacao do cumprimento dos requisitos normativos e institucionais;
b) 0s servigos criticos terceirizados devem ser contemplados no Plano de Auditoria Interna.
¢] Definir responsabilidades claras para a execucao das auditorias, assegurando a participacéo de
profissionais qualificados.
d) Capacitar a equipe de auditores internos com treinamento especifico, incluindo, preferencialmente, o
curso de Auditor Interno da Norma PADI.

. Caso o treinamento seja multiplicado internamente, é necessario manter evidéncias da capacitacao.

[I. As auditorias internas devem ser realizadas por, no minimo, um profissional capacitado pelo curso
de Auditoria Interna da Norma PADI (versao atual) realizado pelo CBR. Esse profissional pode ser um
colaborador interno ou um prestador de servigco contratado.
e) Selecionar auditores internos competentes, garantindo independéncia 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.

Descricao do Critério:
3.6.2 Realizacao de Auditorias Internas CORE

Explicacao do Critério:

0 critério destaca a necessidade de realizar auditorias internas conforme o planejamento e os procedimentos
documentados, assegurando a abrangéncia e a profundidade da anélise. E essencial registrar ndo conformidades,
identificar causas-raiz e propor acoes corretivas para a melhoria continua do sistema de gestao da qualidade.

Exigéncia do Critério:
a) Divulgar o plano de auditoria interna para as unidades e setores que serao contemplados, garantindo
transparéncia no processo.
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Descricao do Critério:
3.6.2 Realizacao de Auditorias Internas CORE

b) Realizar auditorias seguindo o programa e a metodologia definida, documentando motivos de
nao aplicacao de critérios, como, por exemplo, sem se limitar a: nao realizacao de determinado
método diagndstico, quando aplicavel.

¢] Garantir que as auditorias avaliem a gestao de riscos, a seguranca do paciente e a qualidade
da instituicao.

d) Elaborar relatdrios detalhados, registrando nao conformidades, potenciais nao conformidades,
observacoes e oportunidades de melhoria, além das justificativas para critérios nao aplicaveis.
e) Manter registros como evidéncia da execucao de todo o processo de auditoria.

Descricao do Critério:
Tratativa e eficacia das acdes das auditorias internas e externas

3.6.3

Explicagao do Critério:

0 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 acao haseado em investigacao de causas-raiz. Além
disso, enfatiza aimportancia de monitorar a eficacia das acoes corretivas implementadas, promovendo a
melhoria continua do sistema de gestao da qualidade.

Exigéncia do Critério:

a) Investigar as causas-raiz das ndo conformidades utilizando ferramentas da qualidade para identificar
os fatores contribuintes, seguida da definicao e implantacao de planos de agao corretivos e preventivos,
assegurando a eficacia e o monitoramento das acdes implementadas.

b]) Monitorar e avaliar a eficacia das acdes implementadas.

¢) Divulgar os resultados das auditorias na instituicao, garantindo transparéncia e engajamento das
equipes na melhoria continua.

Descricao do Critério:

CORE
Melhoria dos processos e gestao de mudancas

3.6.4

Explicacao do Critério:
Definir diretrizes de qualidade, desenvolvendo e estimulando o aprendizado continuo e assegurando a gestao de
mudanca nos processos organizacionais considerando a jornada do paciente.

Exigéncia do Critério:
a) Manter procedimento documentado que estabeleca a politica da qualidade adotada pela instituigao.
b) Definir objetivos e metas para o SGQ, contemplando:

. Estabelecimento de metas mensuraveis e alinhadas ao perfil institucional.

II. Avaliacao periddica da eficacia dos processos.

Ill. Realizacao de analise critica formal do SGQ, com foco na melhoria continua.
c¢) Desenvolver e estimular a cultura de gestdo de mudancas, reconhecendo os envolvidos e consideran-
do as etapas e impactos ao longo da jornada do paciente.
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O PRINCIPIO DE AREAS DE APOIO E SERVICOS COMPLEMENTARES ASSEGURA QUE TODOS OS PROCESSOS DE
SUPORTE DO SERVICO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEM SEJAM PLANEJADOS, ESTRUTURADOS E MONITORADOS DE
FORMA A GARANTIR SEGURANGA, QUALIDADE, EFICIENCIA E CONFORMIDADE REGULATORIA. A GESTAO DE
PESSOAS CONTEMPLA DIMENSIONAMENTO ADEQUADO, CAPACITAGAO CONTINUA, AVALIAGAO DE DESEMPENHO,
PROTEGAO RADIOLOGICA, SAUDE OCUPACIONAL E CANAIS DE OUVIDORIA, PROMOVENDO BEM-ESTAR, ETICA E
VALORIZAGAO PROFISSIONAL. A GESTAO DE EQUIPAMENTOS ABRANGE O CICLO DE VIDA TECNOLOGICO, DESDE A
AQUISICAO E INSTALACAO ATE A INATIVAGAO, COM INVENTARIO ATUALIZADO, MANUTENGCAO REGULAR,
CALIBRAGAO, PLANO DE CONTINGENCIA E DESCARTE AMBIENTALMENTE RESPONSAVEL. A GESTAO DE INSUMOS,
PRODUTOS E SERVICOS ASSEGURA A PADRONIZAGCAO DE AQUISICOES, QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES,
RASTREABILIDADE DE ESTOQUES, ARMAZENAMENTO SEGURO, MONITORAMENTO DE TERCEIRIZADOS E
PROGRAMAS DE QUALIDADE EM TELERRADIOLOGIA E TELECOMANDO, ALEM DO DESCARTE SUSTENTAVEL E DO
CONTROLE RIGOROSO DE MEDICAMENTOS E CONTRASTES. A GESTAO DE ARTIGOS E SUPERFICIES GARANTE
AMBIENTES HIGIENIZADOS E SEGUROS, COM AREAS CLASSIFICADAS POR RISCO, SANEANTES REGISTRADOS,
TREINAMENTOS PERIODICOS E SINALIZAGAO PREVENTIVA. OS PROCESSOS DE DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO
ESTABELECEM PADROES PARA MATERIAIS E ROUPAS, COM MONITORAMENTO CONTINUO, REGISTROS
RASTREAVEIS, ESTRUTURAS ADEQUADAS, CALIBRAGOES E CONTROLES QUE ASSEGURAM A INTEGRIDADE DOS
INSUMOS ATE O USO, INCLUSIVE EM CASOS DE TERCEIRIZAGAO. POR FIM, A GESTAO DA TECNOLOGIA DA
INFORMACAO PROMOVE SEGURANCA DA INFORMAGAO, RASTREABILIDADE DE EXAMES E LAUDOS,
INTEROPERABILIDADE ENTRE SISTEMAS, CONTROLE DE FORNECEDORES, VALIDAGAO DE NOVAS TECNOLOGIAS E
USO RESPONSAVEL DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL, ASSEGURANDO CONFIABILIDADE, CONTINUIDADE
OPERACIONAL E PROTEGAO DE DADOS CONFORME LEGISLAGAO VIGENTE.
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PRINCIPIO 4 - AREAS DE
APOIO E SERVICOS COMPLE-

MENTARES

Garante que os processos de suporte ao diagndstico por imagem sejam estruturados, moni-
torados e alinhados a normas de seguranca, qualidade, eficiéncia e sustentabilidade. Abran-
ge a gestdo de pessoas, equipamentos, insumos e servigos, artigos e superficies, desinfec-
cao e esterilizacao e tecnologia da informacao, assegurando integridade, rastreabilidade e

confiabilidade em todas as etapas.

Item 4.1-Gestao de Pessoas
Garante equipes dimensionadas, habili-
tadas e continuamente capacitadas, com
processos claros de selegao e avaliacdo, conformidade
trabalhista e seguranca ocupacional, promogao de salide
e bem estar e canais de ouvidoria/dentncia.
Critérios
- 411Plano de Dimensionamento de Pessoal
- 41.2 Processo de Recrutamento, Selecao,
Admissao, Retencao e Desligamento - CORE
- 41.3 Hahilitagao e Registro Profissional - CORE
- 41.4 Capacitacio e Desenvolvimento
Continuo
- 41.5 Avaliacao de Desempenho e Feedback
- 41.6 Gestao de Conformidade Trabalhista e
Seguranca Ocupacional - CORE
- 41.7 Gestao de Saude e Bem-Estar dos Cola-
horadores
- 41.8 Ouvidoria, Tratativa e Feedback (Assédio,
Canal de Dentincia e Acoes Preventivas)

Item 4.2 - Gestao de Equipamentos
Assegura o ciclo de vida tecnoldgico completo: aquisicao
planejada, instalacao e validacao, inventario e identifica-
¢ao0, manutencao/calibracao, gestao de riscos e contin-
géncia, além de inativacao e logistica reversa com con-
formidade ambiental.

Critérios

- 4.21Aquisicao, Instalacao e Treinamento de

Equipamentos - CORE

- 4.2.2 Inventario, Controle e dentificacao de
Equipamentos - CORE

- 4.2 3 Plano de Gerenciamento e Manutencao de
Equipamentos - CORE

- 4.2 4 Gestao de Riscos e Situagdes Emergenciais
(Plano de Contingéncia) - CORE

- 4.2 5Inativacao e Logistica Reversa

Item 4.3 - Gestao de Insumos, Produtos e Servicos
Padroniza aquisicdes e qualificagao de fornecedores, con-
trola estoques e armazenamento, monitora servicos tercei-
rizados e telerradiologia/telecomando (com programa de
qualidade), e garante descarte sustentavel e gestao segura
de medicamentos/contrastes.

Critérios:

- 4.31Gestao de Aquisicao e Qualificacao de

Fornecedores - CORE

- 4.3.2 Gestao de Estoque de Insumos e Produtos

- 4.3.3 Armazenamento e Logistica

- 4.3.4 Gestao dos Servicos Terceirizados

- 4.3.5 Programa de Controle de Qualidade em

Telerradiologia e Servigos de Telecomando - CORE

- 4.3.6 Descarte Seguro e Sustentavel

- 4.3.7 Gestao de Medicamentos - CORE

Item 4.4-Gestao de Artigos e Superficies

Classifica areas por criticidade e define procedimentos de
limpeza (concorrente/terminal), com produtos registra-
dos na Anvisa, treinamento periddico da equipe, rastreahi-
lidade dos saneantes e sinalizacao preventiva para evitar
acidentes.
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Critérios:

- 441 Classificacdo de Areas e Procedimentos de Higienizagio - CORE
- 4.4.2 Treinamento e Capacitacao da Equipe de Higienizacao

- 4.4.3 Produtos Saneantes e Controles de Qualidade

- 444 Sinalizagdo durante a Higienizagdo

Item 4.5 -Desinfeccao e Esterilizagao
Define métodos por criticidade do material, estrutura e equipamentos qualificados, monitoramento integral do processo
(Bowie & Dick, indicadores fisico/quimico/bioldgico), registros rastreaveis, proibicao de reprocesso de uso linico e con-
trole em terceirizagoes, além de armazenamento/transporte e processamento de roupas.

Critérios:

- 451 Classificacao de Materiais e Procedimentos de Higienizagao

- 4.5.2 Estrutura Fisica e Equipamentos de Esterilizagao

- 4.5.3 Monitoramento e Controle do Processo de Esterilizagao - CORE

- 4.5.4 Armazenamento e Transporte de Materiais Esterilizados

- 45,5 Processamento de Roupas

Item 4.6 - Tecnologia da Informacao
Integra Tl a estratégia clinica e operacional: infraestrutura resiliente, seguranca da informacao e LGPD, backups/contin-
géncia, rastreabilidade exame laudo, gestao e contratos de Tl, interoperabilidade, e adogao de novas tecnologias e IA com
validacao e supervisao médica.

Critérios:

- 4.6]1Gestao Estratégica de TI- CORE

- 4.6.2 Infraestrutura de Tl e Manutencao de Sistemas - CORE

- 4.6.3 Seguranca da Informagao e Protecao de Dados - CORE

- 4.6.4 Rastreahilidade e Vinculagao de Exames e Laudos - CORE

- 4.6.5 Politica de Confidencialidade e Gestao de Fornecedores de Tl- CORE

- 4.6.6 Interoperabilidade e Integracao Operacional - CORE

- 4.6.7 Novas Tecnologias

- 4.6.8 Inteligéncia Artificial




Gestaode
Pessoas

A gestao de pessoas garante que o servico de diagndstico por ima-
gem mantenha equipes dimensionadas, qualificadas e alinhadas as
necessidades assistenciais e organizacionais. 0 planejamento deve
contemplar quantidade, competéncias e responsabilidades, asse-
gurando profissionais habilitados, registrados em seus conselhos
e com titulos de especialista validos, conforme a area de atuacao.
Processos estruturados de recrutamento, selecao, inte-
gracao, retencao e desligamento devem ser aplicados, in-
cluindo treinamentos obrigatorios em biosseguranga, prote-
cao radioldgica, seguranca do paciente e condutas éticas. A
capacitacao continua deve promover atualizacdo técnica, ado-
cao de novas tecnologias, sustentabilidade e gestao de ris-
cos, garantindo registros formais de participacdo e eficacia.
0 desempenho dos colaboradores, terceirizados ou coo-
perados deve ser monitorado com critérios objetivos, fe-
edbacks documentados e planos de desenvolvimento.
A instituicao deve assegurar conformidade trabalhista, protecao
radioldgica e seguranga ocupacional, com programas como PCMS0,
PGR e LTCAT, além do uso de EPIs e monitoramento das exposigdes.
Programas de saude e hem-estar devem contemplar agoes pre-
ventivas, vacinagao, suporte a situacoes de estresse, burnout ou
segunda vitima, e incentivo a qualidade de vida. Por fim, € essencial
dispor de canal seguro de ouvidoria e denuncia, com tratativas do-
cumentadas, acoes preventivas e campanhas de conscientizacao,
fortalecendo a cultura ética e de respeito no ambiente de trabalho.
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ITEM4.1
Gestao de pessoas

Descricao do Critério:
Plano de Dimensionamento de Pessoal

4.1.1

Explicagao do Critério:

0 planejamento adequado do dimensionamento e qualificacao do quadro de colaboradores é essencial
para garantir um atendimento seguro, eficiente e alinhado as demandas da instituicdo. Este critério
assegura que a instituicado mantenha um plano estruturado que contemple a quantidade, qualificacao

e competéncias dos profissionais, independentemente do regime de contratacao. Além disso, a revisao
periddica deve considerar flutuagdes na demanda, garantindo que a instituicdo mantenha sua capacida-
de operacional em diferentes cenarios.

Exigéncia do Critério:
Planejamento do Dimensionamento
a) Elaborar e manter um plano documentado que defina a quantidade de profissionais e habilidades
necessarias, assegurando que a equipe seja compativel com a demanda e complexidade do servico,
independentemente do regime de contratacao.
Definicao de Responsabhilidades e Competéncias
b) Formalizar as responsahilidades, competéncias e fungées de todos os cargos em descrigdes de cargo
documentadas, incluindo:
. Estrutura hierarquica clara e a quem cada cargo responde no organograma.
II. Direcao e lideranca, detalhando suas atribuicoes estratégicas e operacionais.
Evidéncia das Competéncias
¢] Garantir que as competéncias exigidas para cada cargo sejam formalmente evidenciadas por meio de:
. Registros de habilitacao, experiéncia e treinamentos.
II. Inscricao e regularizacao junto aos conselhos profissionais (quando aplicavel).
Revisao Periddica e Adaptacao
d) Revisar periodicamente o plano de dimensionamento de pessoal, considerando:
|. Mudancas no volume de atendimento e expansao da instituicao.
II. Alteraces organizacionais e tecnoldgicas.
[Il. Flutuacdes na demanda, garantindo adequacao as necessidades sazonais ou estruturais.

Descricao do Critério:
4.1.2 Processo de Recrutamento, Selecao, Admisséo, Retencao e Desligamento CORE

Explicacao do Critério:
Define processos claros e padronizados para recrutamento, selecao, integracao, retencao e desligamento de
colaboradores, promovendo alinhamento com as necessidades organizacionais e valorizacao dos profissionais.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer critérios documentados para recrutamento e selegéo, baseados nas competéncias e
habilidades exigidas para cada cargo.

h] Desenvolver um programa estruturado de integracgéo, incluindo apresentacéo da cultura organizacional,
procedimentos internos e treinamentos obrigatdrios, como hiosseguranca, higienizacao das maos, segu-
ranca do paciente, seguranca em ressonancia magnética, protecao radiolégica e normas de conduta.
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Descricao do Critério:
4.1.2 Processo de Recrutamento, Selecédo, Admissao, Retencao e Desligamento CORE

¢) Implementar programas de retencao que incluam beneficios competitivos, reconhecimento pro-
fissional e oportunidades de desenvolvimento continuo.

d) Criar procedimentos formais para desligamento, com entrevistas de saida, registros documenta-
dos e analise de melhorias.

e) Garantir atualizacéo periddica e implementac&o dos acordos sindicais vigentes, como acordos
coletivos, convencoes e dissidios da categoria.

Descricao do Critério:

Habilitacdo e Registro Profissional HLil:

4.1.3

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que todos os profissionais atuantes na instituicao de diagnostico por imagem estejam
devidamente habilitados e registrados junto aos conselhos regionais correspondentes, garantindo conformi-
dade legal e técnica com as normativas vigentes. Além disso, reforca a necessidade de protecao radiologica
para colaboradores ocupacionalmente expostos, garantindo seguranca no ambiente de trabalho e cumpri-
mento das exigéncias regulatdrias.

Exigéncia do Critério:
Habilitacao e Regularidade Profissional
a) Garantir que médicos, biomédicos, enfermeiros, técnicos e tecnélogos possuam registro ativo em seus
respectivos conselhos regionais e que estejam regulares, solicitando certiddo de regularidade anualmente ou
conforme a validade do documento.
b) Assegurar que todos os médicos, incluindo médicos estrangeiros, que atuam em especialidades de diag-
nostico por imagem e/ou confeccionam laudos, possuam:
|. Registro ativo no CRM.
II. Registro de Qualificacéo de Especialidade (RQE) pelo CFM.
lIl. Comprovacao especifica, conforme area de atuacao:
1. Radiologia e Diagnéstico por Imagem: Titulo de Especialista pelo CBR/AMB ou Residéncia Médica reco
nhecida pelo MEC.
2. Medicina Nuclear: Titulo de Especialista pela SBMN/AMB ou Residéncia Médica reconhecida pelo MEC.
3. Areas de Atuacio: Certificado especifico em Ultrassonografia Geral, Radiologia Intervencionista e
Angiorradiologia, Neurorradiologia, Mamografia, Ultrassonografia em Ginecologia e Obstetricia, Densitometria
Ossea, Angiorradiologia e Cirurgia Endovascular.
¢) Manter registros atualizados e acessiveis dos titulos de especialistas e certificados de areas de atuacao
emitidos pelas entidades competentes.
Protecao Radioldgica para Profissionais Ocupacionalmente Expostos
d) Implementar um Programa de Protecao Radioldgica (PPR) com periodicidade definida, incluindo treinamen-
tos especificos para todos os colaboradores ocupacionalmente expostos. 0s registros desses treinamentos
devem ser mantidos.
e) Fornecer Equipamentos de Protecao Individual (EPIs) adequados, incluindo: aventais de chumbo; protetores
de tireoide e EPIs especificos conforme os riscos da atividade.
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Descricao do Critério:

CORE
Hahilitacao e Registro Profissional

4.1.3

f) Uso obrigatério de dosimetros individuais em &reas controladas, garantindo:

. Registro das leituras e armazenamento dos dados de dose ocupacional por 35 anos ou conforme
legislacao vigente.

II. Armazenamento adequado dos dosimetros em locais controlados, sob supervisao do Supervisor de
Protecao Radioldgica.
g) Monitoramento da Satde Ocupacional:

. Realizar exames médicos ocupacionais antes da primeira exposicao a radiacao e periodicamente con-
forme exigéncia legal.

IIl. Manter registros de exames e monitoramento da satde dos colaboradores expostos.
h) Monitorar e registrar acdes corretivas para exposicées superiores aos limites normativos, garantindo
mitigacao de riscos e conformidade com as normas vigentes.

Descricao do Critério:
Capacitacao e Desenvolvimento Continuo

4.1.4

Explicacao do Critério:

Este critério garante que todos os colaboradores sejam continuamente capacitados, promovendo
alinhamento com as melhores praticas técnicas, protocolos operacionais e requisitos normativos. A
qualificacao continua assegura um ambiente seguro para profissionais e pacientes, além de contribuir
para a qualidade e eficiéncia dos servicos prestados. 0 desenvolvimento do colaborador também coloca
a instituicao em consonancia com o mercado e com a evolugao de novos métodos de trabalho.

Exigéncia do Critério:
Programa Estruturado de Desenvolvimento
a) Implementar um programa continuo de capacitacao, abrangendo:

- Cultura organizacional e valores institucionais.

- Politicas internas e normas de conduta.

- Procedimentos operacionais especificos da instituicao.
b) Oferecer treinamentos periddicos de reciclagem e atualizagio técnica, com base nas necessidades
da instituicao, incluindo, entre outros, temas como:

. Biosseguranca e controle de infecgao.

II. Higienizacao das maos e prevencao de infeccdes hospitalares.

[Il. Protecéo radioldgica e seguranca ocupacional.

IV. Sustentahilidade e gestao ambiental.

V. Gestao de riscos e seguranca do paciente, incluindo o fluxo de atendimento a eventos adversos.
A lista de temas exemplifica areas relevantes, nao devendo se limitar a estes temas.
Treinamentos Relacionados a Novos Procedimentos e Tecnologia
¢) Realizar treinamentos sempre que novos protocolos, procedimentos ou equipamentos forem imple-
mentados, garantindo que os colaboradores estejam qualificados para sua utilizagao.
d) Fornecer capacitacao continua sobre sistemas, atualizagdes e novas funcionalidades tecnoldgicas
utilizadas na operacao.
Desenvolvimento Profissional e Educacao Continuada
e) Estimular a participacao dos colaboradores em eventos externos, como jornadas cientificas, con-
gressos e cursos de atualizacdo, promovendo evolugao profissional.
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Descricao do Critério:
Capacitacéo e Desenvolvimento Continuo

4.1.4

Monitoramento e Registros de Capacitacao

f) Registrar todos os treinamentos realizados internamente, assegurando documentacao sobre:
- Frequéncia dos participantes.
- Descricao detalhada do contetido abordado.
- Avaliacao de eficacia e necessidade de atualizagao.
Para os treinamentos externos, manter registros no prontuario do colaborador.
g) Monitorar e registrar a integracao e capacitacao de colaboradores terceirizados que atuam em areas
controladas ou criticas, garantindo que estejam aptos a cumprir protocolos de seguranca.

Descricao do Critério:
Avaliacao de Desempenho e Feedback

4.1.5

Explicacao 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 continua. As avaliaces devem ser conduzidas de maneira objetiva e
documentada, fornecendo feedbacks construtivos e permitindo acoes de desenvolvimento profissional.

Exigéncia do Critério:

Para Colahoradores Contratados em Regime CLT

a) Implementar um programa documentado de avaliagdo de desempenho, com periodicidade definida.
h] Utilizar critérios objetivos e alinhados as responsabilidades, metas e resultados esperados para cada cargo.
c) Fornecer feedback formal e construtivo apés cada avaliacéo, garantindo que os colaboradores com-
preendam suas oportunidades de desenvolvimento.

d) Planejar e registrar acdes de desenvolvimento ou corregéo baseadas nos resultados das avaliagdes,
promovendo melhorias continuas.

Para Colahoradores Terceirizados e Cooperativados

e]) Implementar um programa documentado de avaliaco de fornecedores, aplicével a terceiros e coope-
rados, assegurando que registros dessas avaliacoes sejam mantidos.

f) Utilizar critérios objetivos para avaliacao, alinhando-os s responsabilidades, metas e expectativas
da instituicao.

g]) Planejar e documentar acées de desenvolvimento ou ajustes, com base nos resultados das avalia-
coes de desempenho ou de fornecedores.

Monitoramento e Acompanhamento

h) Manter registros das avaliagdes, assegurando rastreabilidade e conformidade com as

exigéncias institucionais.

i) Revisar periodicamente os processos de avaliagio para garantir alinhamento com as necessidades
organizacionais e regulatorias.
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Descricao do Critério:
4.1.6 Gestao de Conformidade Trabalhista e Seguranca Ocupacional CORE

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que a instituicdo cumpra as normativas trabalhistas e de seguranca ocupacional, promovendo
o0 hem-estar dos colaboradores e a mitigacao de riscos no ambiente de trabalho. A implementacao de processos
estruturados, auditorias periddicas e treinamentos continuos garante conformidade legal e seguranca operacional.

Exigéncia do Critério:
a) Manter contratos de trabalho assinados e registros atualizados de habilitacdes e qualificacdes dos
colaboradores.
b] Garantir que a Comisséo Interna de Prevencéo de Acidentes (CIPA) esteja ativa, com reunides docu-
mentadas e acoes registradas.
¢) Disponibilizar um Servico Especializado em Engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho (SESMT),
conforme exigéncias normativas.
d) Cumprir e manter atualizados os programas obrigatdrios, incluindo:

. Programa de Controle Médico e Saide Ocupacional (PCMSO0).

Il. Programa de Gerenciamento de Riscos (PGR - NR-1).

[ll. Laudo Técnico de Condigoes Ambientais de Trabalho (LTCAT).

IV. Perfil Profissiografico Previdenciario (PPP).
e] Elaborar e manter registros atualizados de mapas de risco, Comunicacéo de Acidente de Trabalho
(CAT) e acoes corretivas implementadas.
f) Promover treinamentos continuos em seguranga ocupacional, incluindo uso de Equipamentos de
Protecao Individual (EPI) e Coletiva (EPC), com registros documentados.
g) Realizar auditorias periddicas para verificar conformidade trabalhista e seguranca do trabalhador,
promovendo correcoes quando necessario.

Descricao do Critério:
Gestao de Saude e Bem-Estar dos Colaboradores

4.1.7

Explicacao do Critério:
Promove a saude fisica, mental e social dos colaboradores, garantindo suporte continuo e um ambiente
de trabalho seguro e motivador.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar programas de satide ocupacional, incluindo avaliagées periddicas de satde fisica e mental.
h] Oferecer suporte a colaboradores em situacdes de estresse, burnout ou segunda vitima, promovendo
acoes preventivas e de acolhimento.

¢) Monitorar exposigdes ocupacionais, especialmente em areas de risco radioldgico, garantindo conformi-
dade com normas de seguranca.

d) Controlar e registrar a vacinago dos colaboradores e terceirizados, conforme riscos ocupacionais e
legislacdes vigentes.

e) Promover iniciativas de bem-estar, como campanhas de qualidade de vida, incentivo a atividade fisica e
combate ao tabagismo.

f) Registrar e acompanhar ages implementadas, assegurando melhoria continua no ambiente de trabalho.
g]) Implementar um programa de sadide e seguranca ocupacional, incluindo treinamentos, avaliagio e
intervencoes para prevencao e tratamento de lesoes relacionadas ao trabalho, como acidentes perfurocor-
tantes e distlrhios osteomusculares.
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Descricao do Critério:
Ouvidoria, Tratativa e Feedback [Assédio, Canal de Dentncia e Acdes Preventivas)

4.1.8

Explicacao do Critério:

Assegura que os colaboradores, independente do vinculo empregaticio, tenham um canal de comunica-
cao seguro e acessivel para relatar problemas, incluindo assédio ou conflitos, promovendo um ambiente
de trabalho ético e saudavel.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer um canal de ouvidoria acessivel e seguro para dentncias, garantindo confidencialida-
de e anonimato.

b) Garantir que todas as dendncias sejam registradas e tratadas de forma sistematica e documentada.
c¢) Implementar acées preventivas, como treinamentos regulares sobre ética, combate ao assédio,
violéncia e respeito no ambiente de trabalho.

d) Registrar os resultados das tratativas e acompanhar a eficacia das acdes corretivas.

e) Promover campanhas de conscientizacao sobre o canal de dendncias e sua importancia para a
cultura organizacional.




Gestaode
Equipamentos

A gestao de equipamentos em servigos de diagndstico por imagem
deve assegurar todo o ciclo de vida tecnoldgico, desde a aquisicao
até a inativacao, garantindo seguranca, qualidade e conformidade
legal. A aquisicao deve ser planejada com base em demanda, cus-
to-beneficio, caracteristicas técnicas e infraestrutura necessaria,
assegurando registro na Anvisa, instalacao segura, validacao téc-
nica e treinamento adequado das equipes. Todos os equipamentos
devem constar em inventario atualizado, com identificacao indivi-
dual, manuais acessiveis e informacdes de contato de fabricantes
e assisténcias técnicas. A manutencao deve seguir um plano formal
de gerenciamento, com cronograma de calibragdes, manutencoes
preventivas e corretivas, validagdes periodicas e monitoramento
de temperatura e umidade, assegurando registros de radioprote-
cao, qualidade de imagem e protocolos técnicos aprovados pelos
responsaveis. A gestao de riscos deve incluir plano de contingéncia
para falhas em equipamentos criticos, procedimentos documen-
tados para bombas injetoras e dispositivos essenciais, bem como
monitoramento e notificacdo de eventos adversos a Anvisa. Por
fim, a inativacao deve ocorrer de forma documentada, com cri-
térios claros para descarte, logistica reversa, segregacao e desti-
nacao final ambientalmente responsavel, mantendo registros que
assegurem rastreabilidade, conformidade legal e sustentabilidade.
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ITEM 4.2
Gestao de equipamentos

Descricao do Critério:

o . , : CORE
Aquisicao, Instalacao e Treinamento de Equipamentos

4.2.1

Explicagao do Critério:
Este critério estabelece diretrizes do planejamento para aquisicao, instalacao e treinamento relacionado aos
equipamentos, garantindo conformidade com a legislacao e padroes de qualidade.

Exigéncia do Critério:
a) Desenvolver um planejamento documentado para aquisicao de novos equipamentos, incluindo ana-
lise de demanda, caracteristicas técnicas, infraestrutura para instalagao, analise de custo-beneficio e
justificativa estratégica.
b) Verificar se todos os equipamentos adquiridos possuem registro na Anvisa, exceto os destinados exclu-
sivamente para pesquisa, acompanhados de documentacdo comprobatdria e declaracdo de importacao.
¢] Realizar a instalagdo de novos equipamentos com documentacao técnica que comprove eficiéncia e
seguranca antes do uso clinico. A instituicao de imagem devera definir por escrito os requisitos minimos
a serem testados antes da liberacdo do equipamento para uso.
d) Garantir treinamento adequado para os operadores de equipamentos, com registros de frequéncia,
conteudo ministrado e avaliacao de eficacia.
e) Apés a instalacao de um novo equipamento ou qualquer modificacao no local onde o equipamento
esta instalado, a instituicao devera garantir a seguranca referente a emissao de radiacao ionizante, do-
cumentando parametros mensuraveis que atestem a eficiéncia e seguranca, conforme especificacoes
do fabricante e de acordo com o previsto em legislacao aplicavel, antes da liberacao do equipamento
para realizacdo dos exames.
f) Manter os seguintes registros obrigatdrios para equipamentos de diagndstico por imagem:

i. Levantamento radiométrico, dentro da validade, emitido por especialista em fisica de radiodiagnds-
tico, comprovando conformidade com niveis de restricao de dose.

ii. Aceite dos testes técnicos realizados no equipamento, conforme descrito pela instituicao, com
base nas recomendacdes do fabricante e na legislacao vigente.

iii. Relatorios das validacoes da qualidade das imagens e protocolos aprovados formalmente pelo
diretor técnico ou médico responsavel.
g) Garantir que a validacéo dos equipamentos seja realizada de acordo com recomendacéo do fabrican-
te ou, quando houver, segundo legislacao aplicavel e por profissional capacitado antes da liberacao para
arotina de exames, mantendo registros formais.

Descricao do Critério:
4.2.2 Inventario, Controle e Identificacdo de Equipamentos CORE

Explicagao do Critério:
Este critério assegura que todos os equipamentos estejam devidamente identificados, registrados e organizados,
promovendo rastreabilidade, seguranca e eficiéncia operacional na instituicao de diagndstico por imagem.

Exigéncia do Critério:

a) Elaborar e manter um inventario atualizado, incluindo informacdes detalhadas como fabricante, nd-
mero de série, registro na ANVISA, data de instalacao localizacao, e registros de manutencoes corretivas
e preventivas, calibracao e limpeza.
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Descricao do Critério: CORE
Inventario, Controle e Identificacdo de Equipamentos

4.2.2

b] Identificar individualmente todos os equipamentos com etiquetas claras, legiveis que permitam
sua vinculagao ao patriménio da instituicao.

¢]) Manter os manuais dos equipamentos e/ou as recomendacdes por escrito dos equipamentos
utilizados na instituicao para acesso e consulta quando necessario.

d) Garantir disponibilidade de informacées referentes ao nome e contatos do fabricante e assistén-
cia técnica responsavel para todos os equipamentos.

Descricao do Critério:

CORE
Plano de Gerenciamento e Manutencéo de Equipamentos

4.2.3

Explicacao do Critério:

Este critério assegura a gestao integrada dos equipamentos de diagndstico por imagem, desde a aquisicao até
a desativacao, promovendo seguranga, eficiéncia e conformidade regulatdria. Inclui planejamento, manuten-
cao, calibracao, controle de qualidade e agoes preventivas e corretivas para garantir a continuidade operacio-
nal e a seguranga nos exames.

Exigéncia do Critério:

a) Desenvolver e implementar um Plano de Gerenciamento de Equipamentos documentado e abran-
gente, que contemple critérios minimos de aquisicdo, instalacao, calibracdo, manutencao, validacao,
treinamento permanente e desativacao de equipamentos.

b) Estabelecer um cronograma documentado de manutencdes preventivas e calibracdes, respeitando
as recomendacoes do fabricante e exigéncias legais.

¢] Realizar manutenc@es corretivas imediatamente apés a identificacdo de falhas, mantendo registros
documentados de todas as acoes realizadas e aprovacao do equipamento para uso seguro ap6s a manu-
tencao, garantindo que equipamentos que apresentem falhas nao sejam utilizados inadvertidamente.
d) Monitorar e registrar a temperatura e umidade das salas, conforme especificacdes do fabricante, e
implementar acoes corretivas ou preventivas quando necessario.

e) Manter registros de levantamento radiométrico, testes técnicos, validacao da qualidade das imagens
e aprovacao formal dos protocolos pelos responsaveis técnicos.

f) Garantir que todos os equipamentos de medicdo sejam calibrados regularmente, com rastreabilidade
pela Rede Brasileira de Calibracao (RBC) ou padrdes internacionais.

g) Definir os responsaveis, suas responsabilidades e periodicidades no PGE considerando cada etapa do
ciclo de vida dos equipamentos, assegurando o cumprimento das agdes planejadas.

h) Monitorar e revisar periodicamente o PGE, garantindo sua atualizacao, ajustando-o ao perfil da insti-
tuicdo e quando da introducio de novos equipamentos.

Descricao do Critério:
4.2.4 Gestao de Riscos e Situagcdes Emergenciais (Plano de Contingéncia) CORE

Explicagao do Critério:
Este critério estabelece medidas preventivas e corretivas para riscos relacionados ao uso de equipamentos,
incluindo agdes emergenciais e notificacao de eventos adversos relacionados a tecnovigilancia.
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Descricao do Critério:
4.2.4 Gestao de Riscos e Situacdes Emergenciais (Plano de Contingéncia) CORE

Exigéncia do Critério:

a) Desenvolver e implementar um plano de contingéncia para falhas em equipamentos criticos, deta-
lhando acdes imediatas e alternativas.

b) Monitorar eventos adversos relacionados aos equipamentos e garantir notificacao formal & Anvisa para
acoes de tecnovigilancia. Registros devem ser mantidos e estar disponiveis aos responsaveis definidos.
¢J Implementar procedimentos documentados para gestao de riscos associados ao uso de bombas
injetoras e outros dispositivos criticos.

d) Realizar analises regulares de risco e implementar acées preventivas e corretivas. Registros devem
ser mantidos.

e) Garantir que todos os equipamentos e tecnologias em satde sejam utilizados apenas para a finalida-
de a qual foram estabelecidos.

Descricao do Critério:
Inativacdo e Logistica Reversa

4.2.5

Explicacao do Critério:
Este critério regula o processo de desativacao segura e o descarte responsavel de equipamentos ohso-
letos, alinhando-se as normativas ambientais e de seguranca.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer critérios documentados para inativacao e descarte de equipamentos, partes e pecas,
considerando legislacdes ambientais vigentes.

b) Implementar logistica reversa para equipamentos reciclaveis ou reutilizaveis, em parceria com
fornecedores qualificados.

¢]) Manter registros detalhados de inativacao, incluindo justificativas, destino final e evidéncias de
conformidade legal e ambiental.

d) Garantir que os equipamentos desativados sejam segregados, armazenados adequadamente e com
seguranca até seu descarte final.




Gestao de In-
sumos, Produ-
tos e Servigos

A gestao de insumos, produtos e servicos assegura que fornece-
dores, estoques, armazenamento, servicos terceirizados e me-
dicamentos sejam controlados de forma padronizada, segura e
sustentavel. A aquisicao deve seguir critérios técnicos, com qua-
lificagao e avaliacao periodica de fornecedores criticos, incluindo
telerradiologia. Estoques precisam ser atualizados, rastreaveis e
com niveis definidos para evitar perdas. 0 armazenamento deve
preservar a integridade dos materiais, especialmente os que exi-
gem condicdes especiais, com inspecoes regulares e uso confor-
me validade. Servigos terceirizados devem ter contratos formais,
monitoramento de desempenho e integracgao as rotinas do servigo.
Na telerradiologia e telecomando, é obrigatorio um programa de
controle de qualidade com validacdo de métodos, monitoramento
continuo, seguranca cibernética e planos de contingéncia. 0 des-
carte de residuos deve respeitar normas ambientais e sanitarias,
com registros e uso de empresas licenciadas. A gestao de medi-
camentos deve garantir armazenamento controlado, rastreabili-
dade, protocolos de preparo e administracao apenas por profissio-
nais capacitados, assegurando seguranca e conformidade legal.
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ITEMA4.3
Gestao de Insumos, Produtos e Servigos

Descricao do Critério:

RE
Gestao de Aquisicao e Qualificagao de Fornecedores b

4.3.1

Explicacao do Critério:
A aguisicao e qualificacao de fornecedores garantem que os produtos e servicos contratados atendam aos
padroes de qualidade, seguranca e conformidade legal exigidos pela instituicao.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer e disseminar a Politica de Suprimentos as partes interessadas da Instituicao.
b) Estabelecer, implementar e manter critérios técnicos multidisciplinares para padronizacao de insumos.
¢] Deve definir sistematica para classificacao de fornecedores de insumos, produtos e servicos sepa-
rando-os em criticos e n3o criticos.
d) A direco do servico, ou responsével formalmente designado, deve estabelecer critérios documentados para a
qualificacao de fornecedores criticos de equipamentos, insumos, materiais, medicamentos e de servigos, assim
como critérios para selecao e avaliacao periddica da qualidade do servico prestado ou produto adquirido.
e) Devem ser mantidos registros da qualificacéo, aprovacao formal pela direcéo e de avaliago periddica.
f) Resultados dessa avaliagio devem contribuir para tomada de decisdo e analise critica da direcao.
g) Definir sistematica documentada para a aquisicio de materiais criticos, medicamentos e insumos.
Todas as aquisicoes urgentes devem ser avaliadas quanto ao risco/beneficio para a Instituicao.
h) Estabelecer responsabilidades, processos e critérios documentados para a aprovacao de novos
materiais técnicos e medicamentos, considerando:

. Analise financeira do investimento.

. Addequacao a demanda e necessidade de capacitagao de recursos humanos.

[ll. Impacto na qualidade da realizacao de exames.

IV. Seguranca do paciente.

V. Manter registros das analises e aprovacoes realizadas, incluindo requisitos de aquisicao e decisoes
haseadas nos critérios estabelecidos.
i ] 0servico de telerradiologia deve ser considerado fornecedor critico, independentemente do tipo de
contratacao estabelecida.

Descricao do Critério:
Gestdo de Estoque de Insumos e Produtos

4.3.2

Explicacao do Critério:
A gestao de estoque assegura a disponibilidade de materiais essenciais para o funcionamento continuo do
servico, evitando desperdicios, interrupcdes e garantindo a rastreabilidade de insumos e produtos utilizados.

Exigéncia do Critério:

a) Manter uminventario atualizado periodicamente de todos os insumos e produtos, incluindo especificagdes, quantida-
des e prazos de validade., garantindo a rastreabilidade dos dados.

b) Implementar controles de entrada e saida de materiais para evitar perdas, desperdicios ou uso indevido.

c) Estabelecer niveis minimos e méaximos de estoque para cada item critico, assegurando reposicdes em tempo habil.
d) Garantir arastreabilidade de todos os produtos, desde o recebimento até sua utilizago.
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Descricao do Critério:
Armazenamento e Logistica

4.3.3

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

Exigéncia do Critério:

a) Armazenar insumos e produtos em locais adequados, seguindo as recomendaces do fabricante e assegurando sua
estahilidade e funcionamento para o uso pretendido.

b) Implementar procedimentos especificos para 0 armazenamento de produtos que exigem controle de temperatura,
umidade ou protecao contraluz, conforme legislacao vigente.

@) Realizar inspecdes regulares para verificar as condices de armazenamento e corrigir possiveis desvios, mantendo
registros documentados.

f) Realizar inspecéo e garantir a integridade das embalagens, com atencéo especial para itens estéreis e demais produ-
tos utilizados na assisténcia.

g) Utilizar medicamentos, contrastes e demais materiais estritamente conforme as recomendacdes do fabricante, res-
peitando condigdes de preservacao e prazos de validade, nao permitindo a revalidagao de itens com validade expirada.
h) Implementar sistemas organizacionais que facilitem a identificacao e 0 acesso aos materiais armazenados, garantin-
do arastreahilidade e conformidade com as boas préticas.

Descrigao do Critério:
4.3.4 zserieao o
Gestao dos Servicos Terceirizados

Explicagao do Critério:
A gestao dos servigos terceirizados assegura que atividades contratadas externamente sejam executadas
com qualidade e seguranca, atendendo as exigéncias legais e operacionais da instituicao.

Exigéncia do Critério:

a) Definir o (S) responsavel (is) pela gestéo os servigos terceirizados

b] Identificar e documentar os servicos terceirizados, incluindo escopo de atuacao e responsabilidades.
¢J Garantir que os colaboradores de empresas terceirizadas recebam treinamentos adequados e sejam
integrados as rotinas da instituicao.

d) Monitorar regularmente a qualidade dos servicos prestados por terceiros, incluindo manutengéo de
equipamentos e fornecimento de insumos.

e) Formalizar contratos com clausulas que assegurem conformidade com normativas vigentes e pa-
droes de qualidade da instituicao.

f) Manter registros das avaliagées periédicas e agées corretivas em caso de ndo conformidades.

Descricao do Critério:
4.3.5 Programa de Controle de Qualidade em Telerradiologia e Servigos CORE
de Telecomando

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece diretrizes para assegurar a qualidade, seguranca e confiabilidade dos servicos de teler-
radiologia e telecomando. Ele contempla a validacao de processos, vigilancia continua e implementacao de agoes
corretivas, garantindo conformidade com as exigéncias normativas e a exceléncia nos servigos prestados
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Descricao do Critério:
4.3.5 Programa de Controle de Qualidade em Telerradiologia e Servicos CORE
de Telecomando

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer um programa documentado de controle de qualidade exclusivo para fornecedores de
telerradiologia e servigos de telecomando, abrangendo:

. Validagao dos métodos utilizados para assegurar exatidao e precisao dos exames realizados.

[I. Monitoramento da precisao e exatidao dos exames encaminhados para laudo externo.
b) Garantir vigilancia continua e regular dos resultados de imagem, realizada por equipe qualificada de
radiologia, para assegurar conformidade com padrdes de qualidade.
¢J Implementar acdes corretivas rapidas para deficiéncias identificadas, com base em analise prospec-
tiva de risco ou ativacao de um plano de contingéncia.
d) Monitorar, em tempo real, os prazos para liberagao de laudos de cada modalidade de exame, com
metas documentadas e acompanhamento continuo e definicao de plano de agao para os casos em que
0s prazos nao forem cumpridos.
e) Registrar e analisar eventos adversos ou desvios identificados, formalizando os resultados em um
plano de acao conjunto com o fornecedor de telerradiologia ou telecomando.
f) Monitorar periodicamente a implementacéo e a eficacia das agdes corretivas estabelecidas, manten-
do registros documentados.
g) Garantir que os servicos de telecomando estejam alinhados com diretrizes especificas aplicaveis,
incluindo:

. Treinamento e qualificacdo dos profissionais que realizam operacoes remotas.

II. Validacao dos sistemas utilizados para controle remoto de equipamentos.

ll. Monitoramento da seguranca cibernética para proteger dados sensiveis e operagdes remotas.

IV. Estabelecimento de um plano de contingéncia especifico para situacoes de falha que impecam ou
limitem a execucao por telecomando.

Descricao do Critério:
Descarte Seguro e Sustentavel

4.3.6

Explicacao do Critério:
0 descarte seguro e sustentavel de materiais assegura a conformidade com a legislacido ambiental e protege
a saude dos colaboradores, pacientes e 0 meio ambiente.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer critérios e protocolos documentados para a segregacao e descarte de materiais, medi-
camentos e insumos.

b]) Implementar praticas de logistica reversa, quando aplicavel, para o descarte responsével de produ-
tos e embalagens.

¢) Garantir que o descarte de materiais radioativos, medicamentos controlados e outros residuos peri-
gosos, sigam protocolos especificos de seguranca, minimizando impactos ambientais e riscos ocupacio-
nais, conforme normas da CNEN, Anvisa e legislagdes vigentes.

d) Contratar empresas especializadas para descarte e reciclagem, guando necessario, garantindo que
sejam licenciadas.

e) Manter registros detalhados dos descartes realizados, incluindo datas, volumes e destinos.
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Descricao do Critério:

Gestao de Medicamentos CORE

4.3.7

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece diretrizes para 0 armazenamento, controle, rastreabilidade e seguranca na utilizagcao
de medicamentos, contrastes e psicotropicos no servico de diagndstico, garantindo conformidade com as
legislacoes vigentes, seguranca do paciente e a integridade dos materiais.

Exigéncia do Critério:

Armazenamento Controlado:

a) Garantir que os medicamentos, medicamentos de controle especial e contrastes sejam armazenados
em condicoes ambientais controladas, conforme recomendacoes do fabricante.

b) Manter identificacéo clara dos produtos, incluindo data de validade e lote.

¢] Garantir que medicamentos e contrastes diluidos contenham rétulos completos, incluindo: nome,
concentracao, numero do lote, data de preparo, identificagao do responsavel pelo preparo, data de
validade, condigdes de armazenamento, riscos potenciais e precaucoes de seguranca.

d) Garantir que as informacdes de rastreabilidade estejam disponiveis para auditorias e analises.

e] Assegurar que radiofarmacos e contrastes sejam armazenados, manipulados e administrados em
condicdes que preservem sua estahilidade e seguranca, com registros de lote, validade e rastreabilida-
de do uso.

f) Implementar procedimentos de emergéncia para derramamento acidental de materiais radioativos,
medicamentos controlados e outros residuos perigosos, com protocolos de contencao, descontamina-
cao, notificacao e descarte adequado, garantindo seguranca dos colaboradores e ambiente.
Seguranca e Validade:

g) Respeitar rigorosamente as datas de validade dos medicamentos e contrastes.

h) Garantir que contrastes de uso fracionado possuam comprovacao de seguranca e auséncia de conta-
minacao, conforme especificacoes do fabricante.

Indicagdes e Contraindicagodes:

i) Fornecer ao paciente e responsaveis explicages claras em casos de contraindicagdes, registrando a
acao no prontuario e laudo do exame.

j) Manter descricées detalhadas das indicacdes e contraindicacées de cada medicamento ou contraste utilizado.
Procedimentos Padronizados:

k) Definir e implementar protocolos regulamentados para o preparo de medicamentos, garantindo
atendimento as legislacoes vigentes.

1) Implementar procedimentos escritos para o uso correto do sistema de administracao de contrastes,
detalhando a prevencao de contaminacgoes e agoes em caso de eventos adversos.

m) Seguir rigorosamente as recomendacdes do fabricante para prevenir e gerenciar contaminacdes.
n) Garantir que a administracdo de medicamentos ocorra somente por profissionais capacitados, se-
guindo protocolos de preparo, administracao e monitoramento de reacoes adversas.
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Gestaode
Artigos e
Superficies

A gestao de artigos e superficies garante ambientes limpos e se-
guros, com areas classificadas conforme criticidade e métodos de
higienizacao adequados, incluindo limpeza concorrente e terminal
com registros documentados. A equipe de higienizagao, propria ou
terceirizada, deve ser treinada inicialmente e em atualizagdes pe-
riodicas, assegurando conhecimento sobre métodos, classificagao
de areas, uso de saneantes e sinalizacao preventiva. 0s produtos
utilizados devem ser registrados na Anvisa, rastreaveis quanto
ao uso e validade, e acompanhados por acoes regulares de con-
trole de pragas com monitoramento de eficacia. Durante a higie-
nizacao, € obrigatoria a sinalizacio clara e padronizada para pre-
venir acidentes e proteger pacientes, colaboradores e visitantes.
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ITEM4.4
Gestao de Artigos e Superficies

Descricao do Critério:

; CORE
Classificacao de Areas e Procedimentos de Higienizacéo

4.4.1

Explicagao do Critério:
Assegura que os ambientes da instituicao sejam classificados de acordo com o nivel de risco e criticidade,
estabelecendo métodos e periodicidades apropriados de limpeza para prevenir riscos de contaminagao.

Exigéncia do Critério:

a) Classificar as areas da instituicio com base na criticidade e no nivel de risco.

b) Estabelecer procedimentos especificos de limpeza concorrente e terminal, alinhados 2 classificagao
das areas e respeitando normativas e hoas praticas vigentes e manter registros das atividades realizadas.
¢) Disponibilizar procedimento descrito detalhando os métodos de higienizacao de superficies, mobilia-
rios e artigos, indicando as responsabilidades dos colaboradores envolvidos.

Descricao do Critério:
Treinamento e Capacitacéo da Equipe de Higienizacéo

4.4.2

Explicacao do Critério:
Garantir que os colaboradores responsaveis pelas atividades de limpeza, sejam funcionarios ou terceirizados,
recebam treinamento adequado antes do inicio das atividades e mantenham suas hahilidades atualizadas.

Exigéncia do Critério:

a) Realizar treinamentos iniciais obrigatorios antes do inicio das atividades, abrangendo métodos de
higienizacao, classificacao de areas e uso seguro de produtos saneantes.

b) Atualizar periodicamente os treinamentos da equipe, assegurando conformidade com mudancas nos
procedimentos ou legislagoes.

¢]) Manter registros de todos os treinamentos realizados, acessiveis.

d) Garantir que os colaboradores estejam cientes dos procedimentos de sinalizacao durante a higieniza-
cao, prevenindo acidentes e eventos adversos.

4.4.3 Descricao do Critério:
o Produtos Saneantes e Controle de Qualidade

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

Exigéncia do Critério:

a) Assegurar que todos os produtos utilizados sejam devidamente registrados na Anvisa e apropriados para uso
em servigos de satde.

b) Disponibilizar um sistema de rastreabilidade para controlar o uso e a validade dos produtos.
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4.4.3 Descricao do Critério:
- Produtos Saneantes e Controle de Qualidade

¢) Estabelecer um controle de pragas e roedores no minimo semestral, garantindo que os produtos utilizados
sejam autorizados pela Anvisa e adequados para o ambiente de satide.
d) Monitorar a eficacia das acdes de controle de pragas e manter registros detalhados das atividades realizadas.

Descricao do Critério:
4.4.4 Sinalizagao durante a Higienizacao

Explicacao do Critério:
Evitar acidentes e eventos adversos durante a limpeza, promovendo seguranca para pacientes, colaboradores
e visitantes por meio de sinalizacdo adequada.

Exigéncia do Critério:

a) Disponibilizar sinalizacéo clara e de facil compreenso em todas as areas em processo de limpeza.
b) Monitorar continuamente a aplicacdo adequada das sinalizac6es nas areas em higienizacao, preve-
nindo riscos de acidentes.

¢) Assegurar que a equipe de limpeza esteja capacitada para aplicar a sinalizagdo de forma correta

e padronizada.




Desinfecgao e
Esterilizacao

A desinfeccao e esterilizagdo asseguram a seguranca do paciente
e a qualidade dos servicos por meio da correta classificacao dos
materiais em criticos, semicriticos e nao criticos, com definicao de
métodos adequados de higienizacao, desinfeccao e esterilizacao
conforme risco, recomendacoes do fabricante e legislacao vigente.
As estruturas e equipamentos destinados ao processo de-
vem atender as normas sanitarias, com areas fisicas se-
gregadas e equipamentos submetidos a qualificacbes e
calibracdes periddicas, mantendo registros  acessiveis.
0 monitoramento continuo é obrigatorio, incluindo testes de
Bowie & Dick, integradores quimicos, indicadores fisicos e hiolo-
gicos, além do registro completo das etapas por no minimo cin-
co anos, assegurando rastreabilidade e conformidade. Apenas
profissionais capacitados devem executar os processos, sendo
vedado o reprocessamento de produtos médicos de uso unico.
Em casos de terceirizacao, € necessario qualificar o fornecedor, validar
métodos, manter controles rigorosos e realizar auditorias periodicas.
Os materiais esterilizados devem ser armazenados em lo-
cais limpos, secos, restritos e transportados em condi-
coes que preservem a integridade e a esterilidade, com pré-
-limpeza obrigatéria de itens vindos de unidades externas.
0 processamento de roupas deve seguir legislacao especifica, com
procedimentosdocumentadosemtodasasetapaseambientessepa-
rados pararoupassujaselimpas,assegurandocontrolede qualidade
tanto no processamento interno quanto em servigos terceirizados.
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ITEMA4.5
Desinfeccao e Esterilizacao

4.5.1 Descrigao do Critério:
= Classificacao de Materiais e Procedimentos de Higienizacao

Explicacao do Critério:

Este critério aborda a necessidade de classificar os materiais médicos utilizados no servigo de radiologia e
diagnostico por imagem de acordo com sua criticidade de uso, definindo os métodos de higienizacao, desin-
feccao e esterilizacao adequados para cada categoria.

Exigéncia do Critério:

a) Classificar os materiais médicos em categorias criticas, semicriticas e no criticas, de acordo com a
finalidade de uso e o risco de contaminacao.

b) Determinar os procedimentos de higienizagao, desinfeccéo e esterilizagio para cada categoria,
alinhados as recomendacdes do fabricante e as legislacoes vigentes.

¢J Garantir que os procedimentos estejam documentados e disponiveis para consulta pela equipe responsével.

4.5.2 Descricao do Critério:
e Estrutura Fisica e Equipamentos de Esterilizacao

Explicacao do Critério:

Este critério trata das condices estruturais e dos equipamentos utilizados no processo de desinfecgao e
esterilizacao, garantindo que estejam em conformidade com as normas e legislacdes aplicaveis.

Quando o processo for terceirizado, o servico contratante devera garantir e evidenciar que o fornecedor cum-
pre todos os requisitos estabelecidos neste critério.

Exigéncia do Critério:

a) Garantir que o local destinado a esterilizacdo tenha areas separadas para material sujo, limpo e este-
rilizado, atendendo as normas sanitarias vigentes.

b) Assegurar que os equipamentos utilizados no processo (autoclaves, lavadoras, seladoras térmicas,
leitoras de indicadores hioldgicos) sejam submetidos a qualificacdes de instalacao, operacao e desem-
penho, com periodicidade minima anual.

¢] Realizar calibracdes periddicas dos equipamentos criticos, com padrdes rastreaveis pela Rede Brasi-
leira de Calibracao (RBC), garantindo registros organizados e acessiveis.

d) As leitoras de indicadores hioldgicos, as seladoras térmicas, os instrumentos de controle e medigéo
dos equipamentos de esterilizacao a vapor e termodesinfeccao e as requalificacdes de operacdo devem
ser calibradas, no minimo, anualmente.

Descricao do Critério:

CORE
Monitoramento e Controle do Processo de Esterilizacao

4.5.3

Explicacao do Critério:
Este critério destaca a importancia do monitoramento continuo de todas as etapas do processo de desinfec-
cao e esterilizacao para assegurar a qualidade e rastreabilidade dos materiais processados.
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Descricao do Critério:

CORE
Monitoramento e Controle do Processo de Esterilizagao

4.5.3

Exigéncia do Critério:
a) Implementar procedimentos documentados para o monitoramento do processo de esterilizagao,
alinhados as normativas vigentes da Anvisa e demais legislacoes complementares ou substitutivas.
b) Disponibilizar instrucées escritas detalhadas para todas as etapas do processo, incluindo critérios de
aceitacao e rejeicao, com base nas regulamentacoes especificas.
¢] Assegurar que a esterilizacao e o reprocessamento de materiais sejam realizados exclusivamente por
profissionais capacitados e habilitados para a atividade.
d) Monitorar o processo de esterilizacao, garantindo o cumprimento das praticas obrigatérias, como:

. Teste de desempenho do sistema de remocao de ar (Bowie & Dick) para autoclaves assistidas por
homba de vacuo, realizado no primeiro ciclo do dia;

Il. Teste desafio com integrador quimico em cada carga processada;

1. Monitoramento dos ciclos de esterilizagao por indicadores fisicos em cada processamento;

IV. Uso diario de indicador hioldgico em pacote desafio, conforme normativas vigentes.
e) Manter registros completos e acessiveis (digitais ou fisicos) por no minimo cinco anos, incluindo:

. Limpeza, desinfeccao e esterilizacao 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-
¢ao, contendo rdtulos com:

I. Nome do produto, nimero do lote, data da esterilizacao, validade, método utilizado e responsavel
pelo preparo.
g]) Produtos médicos de uso (nico sdo proibidos de ser reprocessados, conforme legislagao vigente.
h) Quando a esterilizacao for terceirizada, implementar controles rigorosos para assegurar conformida-
de com as normativas, incluindo:

. Qualificagao do fornecedor por meio de documentacéao de regularidade sanitaria;

II. Validagcao dos métodos e monitoramento continuo dos processos terceirizados;

[ll. Auditorias periédicas para verificar a conformidade com os padroes exigidos.

4.5.4 Descricao do Critério:
o~ Armazenamento e Transporte de Materiais Esterilizados

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

Exigéncia do Critério:

a) Garantir que 0 armazenamento dos materiais esterilizados seja realizado em ambiente limpo, seco,
de acesso restrito e com controle periddico para identificar materiais vencidos.

h) Assegurar que as condicdes de transporte dos materiais entre unidades sejam seguras, garantindo a
manutencao da esterilidade e a integridade das embalagens.

¢] Garantir a pré-limpeza de materiais transportados de unidades satélites ou terceiros antes da esteri-
lizacao no local de destino, assegurando a seguranca no manuseio e transporte.
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Descricao do Critério:
4.5.5 Processamento de roupas

Explicacao do Critério:

0 processamento de roupas na instituicao de diagnéstico por imagem é essencial para assegurar a higiene,
evitar contaminagoes cruzadas e garantir um ambiente seguro para pacientes e colaboradores. 0 critério visa
assegurar que as instalagoes e procedimentos associados ao processamento de roupas, sejam realizados no
local ou terceirizados, atendam as normativas legais e padroes de qualidade.

Exigéncia do Critério:

a) Garantir que a infraestrutura do local de processamento de roupas atenda a legislacao vigente.

b) Manter procedimentos documentados para todas as etapas do processamento de roupas, incluindo
coleta, separacao, lavagem, secagem, dobragem e embalagem.

¢J Incluir no manual de procedimentos instrugdes detalhadas para limpeza e desinfecgao de carrinhos,
veiculos utilizados, ambientes e superficies do setor de processamento.

d) Assegurar que, em caso de terceirizacao do processamento, a instituicdo disponha de:

|. Um ambiente especifico para o armazenamento de roupa suja até a coleta.

[Il. Um ambiente independente para recebimento, conferéncia e armazenamento das roupas limpas.
e] Verificar que os ambientes destinados ao armazenamento de roupas (sujas e limpas) sdo adequados
e estao devidamente separados para evitar contaminacao cruzada.

f) Implementar e manter controle de qualidade sobre os servigos terceirizados, verificando o cumpri-
mento das legislactes aplicaveis e hoas praticas do setor.




Tecnologiada
Informacao

0item 4.6 garante que a Tl apoie a estratégia clinica e operacional,
assegurando seguranca, disponibilidade, rastreabilidade e con-
formidade legal. Envolve gestao de riscos (falhas, ciberataques,
desastres), monitoramento de indicadores (capacidade, atuali-
zacoes, 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 contingéncia para RIS/PACS, backups
com testes de restauracao e monitoramento de acessos remo-
tos. Exige seguranca da informacao (assinatura digital valida,
confidencialidade, mascaramento de dados, monitores diag-
nosticos adequados) e rastreabilidade entre exame e laudo.
Define requisitos para fornecedores de Tl, telerradiologia e te-
lecomando, com contratos de qualidade, rastreabilidade e mo-
nitoramento de conformidade. Inclui interoperabilidade en-
tre sistemas, treinamento de usuarios, e validagao de novas
tecnologias e solugdes de IA, sempre com supervisao do ra-
diologista e atencdo a seguranca, eficacia e sustentabilidade.
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ITEMA4.6
Tecnologia da Informacao

Descricao do Critério:

CORE
Gestao Estratégica de Tl

4.6.1

Explicacao do Critério:

A gestao estratégica de tecnologia da informagcao (T1) deve integrar solugdes tecnoldgicas com os objetivos
clinicos e operacionais da instituicdo, garantindo seguranca, disponibilidade, conformidade regulatéria e
mitigacao de riscos. Este critério estabelece diretrizes para a gestao da infraestrutura tecnoldgica, seguranca
da informacao e conformidade legal, assegurando o suporte adequado as operacoes e a tomada de decisao
bhaseada em dados.

Exigéncia do Critério:
Analise de Riscos
a) Definir e documentar os riscos associados a tecnologia da informacao, contemplando aspectos ope-
racionais, administrativos, juridicos e clinicos.
b]) Implementar estratégias para mitigacéo de riscos relacionados a falhas sistémicas, desastres natu-
rais, ataques cibernéticos (virus/malware) e instahilidades operacionais.
d) Desenvolver e documentar um plano de gerenciamento da informacao, assegurando a sustentabili-
dade dos recursos tecnoldgicos e a disponibilidade dos sistemas essenciais.
e) Implementar indicadores de monitoramento (0KRs/KPIs) para avaliar:
. Disponihilidade e capacidade de armazenamento (local e em nuvem).
II. Capacidade operacional de servidores e estacoes de trabalho (PACS, RIS, equipamentos de imagem).
IIl. Atualizacdes de seguranca (firewall, antivirus, backups, correcoes de vulnerahilidades).
IV. Gestao do ciclo de vida de hardware e software, incluindo controle de obsolescéncia e necessidade
de atualizacao.
V. Disponihilidade de suporte técnico e reposicao de pecas para ativos tecnoldgicos criticos.
f) Estabelecer controles rigorosos de acesso remoto, utilizando VPN e monitoramento de permissées,
garantindo seguranca na comunicacao de dados e interoperabilidade entre sistemas.
g) Designar formalmente um responsavel pela Tl, atribuindo suas responsabilidades na estrutura orga-
nizacional.
h) Garantir a conformidade com normas e regulamentac@es nacionais e internacionais aplicaveis,
incluindo:
. Licenciamento adequado de software e ativos digitais.
II. Registro dos sistemas de saude (hardware e software) na ANVISA, conforme regulamentacao vigente.
[ll. Armazenamento seguro de informacoes assistenciais (prontuario eletronico) por no minimo 20
anos, conforme legislacao do CFM e CBR.
IV. Sigilo e integridade dos dados dos pacientes, de acordo com a Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD).
V. Implementacao de registros de logs e auditoria de acessos para rastreabilidade das informacdes médicas.
i) Estabelecer mecanismos para monitoramento de falhas na transmissao de dados no servico de teler-
radiologia, assegurando a integridade e precisao dos documentos, laudos e imagens compartilhadas.
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Descricao do Critério:

CORE
Infraestrutura de Tl e Manutencéo de Sistemas

4.6.2

Explicacao do Critério:

Garante que a clinica mantenha uma infraestrutura de Tl segura, estavel e adequada para o funcionamento
dos sistemas, protegendo equipamentos, dados e processos criticos. Abrange controle ambiental, seguranca
elétrica, acesso remoto com protecao de dados, manutencao preventiva e plano de contingéncia para falhas.
Inclui ainda estratégias de backup e restauragao, assegurando continuidade das operagodes e conformidade
com normas vigentes.

Exigéncia do Critério:

Infraestrutura Fisica e Protecao 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
periddico para verificar a eficacia.

Observacao: nos casos de servidores virtualizados impacto na qualificacao de fornecedores com contra-
to devendo conter disponibilidade acordada no momento da contratacao de servico.

b) Elaborar e manter um inventario atualizado de ativos tecnoldgicos (hardware e software) em uso,
com aprovacao formal da direcao.

¢]) Manter condicdes ambientais adequadas para o funcionamento dos equipamentos de Tl, garantindo
controle de temperatura e umidade nas areas destinadas a servidores, computadores e demais equipa-
mentos eletrénicos, com registros regulares de monitoramento ambiental.

d) Implementar medidas de seguranga elétrica, incluindo identificacéo e sinalizaco de tomadas espe-
cificas, quadros elétricos e aterramento adequado, assegurando conformidade com normas técnicas e
prevenindo falhas elétricas.

e) Restringir o acesso as areas criticas de Tl, garantindo que servidores, ativos de rede e sistemas
criticos sejam protegidos, com controle e rastreabilidade dos acessos.

f) Definir requisitos minimos para telecomando, incluindo uso de cAmeras para monitoramento, redun-
dancia e contingéncia de comunicacao, assegurando seguranca e confiabilidade na operagao remota.
g) Estabelecer protocolos de protecéo contra incéndios, incluindo alarmes, monitoramento e definicao
de responsaveis pela notificacao e resposta a emergéncias.

h) Garantir seguranca no acesso remoto para laudos, estabelecendo critérios para uso de VPN ou Termi-
nal Service, monitores diagnosticos aprovados, sistema de antivirus atualizado e termo de confidenciali-
dade assinado pelos profissionais responsaveis.

i) Implementar monitoramento de acessos remotos, garantindo rastreabilidade das conexdes e preve-
nindo vazamentos de dados sensiveis.

j) Planejar e registrar manutencdes preventivas e corretivas dos sistemas de Tl, assegurando a conti-
nuidade operacional e minimizando interrupgdes nos servicos.

k) Desenvolver e implementar um plano de contingéncia documentado para falhas no RIS/PACS, que
deve incluir:

. Notificacdo prévia as areas envolvidas para paradas programadas de manutencao/atualizacao.

II. Definicao da equipe responsavel pela contingéncia e mecanismos claros de acionamento em caso
de falha.

[1l. Definicao de plano de contingéncia que determine abordagem utilizada para setores assistenciais
em caso de parada e treinamento periddico de equipes designadas, com previsao para realizacao perio-
dica de testes de contingéncia.

1) Realizar backups regulares, documentando a integridade e confiabilidade dos dados armazenados, e
corrigindo falhas identificadas.
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Descricao do Critério:

CORE
Infraestrutura de Tl e Manutencao de Sistemas

4.6.2

m) Revisar com estratégia de backup e restauragdo em prazo que atende as expectativas da insti-
tuicao.

n) Estabelecer estratégia e sistematica para restauragao de sistemas e base de dados ou aciona-
mento de estrutura (sistemas e bancos de dados) redundante caso acesso online principal fique
indisponivel. Nao havendo base redundante o responsavel devera implantar metodologias para
garantir integridade e restaure dos sistemas e bancos de dados.

0) Manter evidéncias de rastreabilidade e integridade das informacdes relacionadas aos backups da
hase de dados e sistemas redundantes por periodo definido e em conformidade com legislacao vigente.

4.6.3 Descricao do Critério:

CORE
Seguranca da Informacao e Protecao de Dados

Explicacao do Critério:

Garante que os sistemas e processos tecnoldgicos do servico atendam aos mais altos padroes de seguranga,
confidencialidade e conformidade com a legislacéo de protecao de dados pessoais, assegurando a integridade
e disponibilidade das informacoes clinicas e administrativas.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar autenticacao de dois fatores para acesso aos sistemas internos e externos, garantindo maior
seguranga no acesso a informagoes Sensiveis.

b) Aplicar controles para mascaramento de dados pessoais e sensiveis, garantindo que o acesso as informa-
coes esteja restrito conforme o perfil de usuario.

¢) Garantir que os sistemas de informacao (RIS, PACS, entre outros) atendam aos requisitos de seguranca,
confidencialidade e confiabilidade dos dados, em conformidade com a legislacao vigente, como a LGPD.

d) Assegurar que todos os documentos eletronicos originados e assinados por médicos — incluindo laudos,
prescricoes e solicitagdes 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 aplicaveis.

e) Assegurar que todos os documentos eletrdnicos 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, acessivel e rastreavel,
preservando sua integridade pelo prazo legal de guarda.

g) Assegurar que os sistemas informatizados especificos para a rea da satide possuam registro na ANVISA,
conforme regulamentacao vigente.

h) Garantir a conformidade do armazenamento e preservacio dos dados clinicos e administrativos conforme
exigido pela legislagao, incluindo requisitos do Conselho Federal de Medicina (CFM) e demais drgaos reguladores.
i) Garantir que os monitores diagndsticos atendam aos padrdes de qualidade de imagem, incluindo parame-
tros de resolugao, luminancia e densidade de pixels por polegada.

j) Respeitar preferéncias individuais dos pacientes, garantindo conformidade com aspectos religiosos, de
género e outras necessidades especificas.

k] Estabelecer procedimentos seguros para acesso remoto ao RIS e PACS, utilizando mecanismos de segu-
ranca, como VPNs, garantindo que os requisitos minimos de qualidade para visualizagao de imagens sejam
respeitados nas estagoes remotas.
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Descricao do Critério:

CORE
Seguranca da Informacao e Protecao de Dados

4.6.3

1) Implementar monitoramento continuo de riscos cibernéticos, registrando e documentando as
acoes corretivas aplicadas.

m) Garantir a rastreabilidade e sigilo de informacgdes em processos ndo informatizados, assegurando
conformidade com os prazos legais para armazenamento e sigilo conforme LGPD.

Descricao do Critério:

Rastreabilidade e Vinculagao de Exames e Laudos HlLil:

4.6.4

Explicacao do Critério:

Assegura que todo exame esteja vinculado de forma unica e padronizada ao respectivo laudo, utilizando identifi-
cadores consistentes. Essa rastreabilidade garante integridade, confiabilidade e facil recuperacao das informa-
coes, desde a aquisicao até a interpretagao e armazenamento.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer um identificador Gnico para cada exame, utilizado de forma consistente no laudo e nas
imagens associadas.

b) Garantir que os sistemas RIS/PACS mantenham a vinculagdo automatica e segura entre exame e
laudo, evitando trocas ou perdas de informacao.

¢] Preservar a rastreabilidade completa do exame e laudo pelo prazo legal de guarda, em conformidade
com a LGPD e demais legislagdes aplicaveis.

d) Para exames registrados em filme, garantir que as informagdes minimas exigidas nos critérios de
documentacéao e identificacao estejam visiveis de forma permanente e legivel, por meio de marcacao
digital, etiqueta ou anotacao direta.

Descricao do Critério:

Politica de Confidencialidade e Gestao de Fornecedores de Tl HLLE

4.6.5

Explicagao do Critério:

Assegura que todas as informacdes e dados geridos ou compartilhados, incluindo servigcos contratados,
estejam protegidos por padrdes de qualidade, seguranca e rastreabilidade, conforme a legislagao vigente e
hoas praticas.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer um sistema de protecéo da confidencialidade para todos que tém acesso a informagdes
da empresa e dos pacientes, garantindo a anuéncia dos envolvidos por meio de:

. Assinatura de termos de compromisso e sigilo por todos os profissionais e terceiros com acesso a dados
pessoais e dados sensiveis. Esses termos devem ser assinados antes do inicio da prestacao de servigos.

[Il. Mecanismos de controle para assegurar a conformidade com procedimentos internos e normas
legais, incluindo auditorias e rastreamento de acessos.

1. Monitoramento continuo da conformidade, com acoes corretivas documentadas em caso de desvios.
b) Monitorar a rastreabilidade dos sistemas, dados enviados e imagens recebidas de fornecedores
contratados, assegurando a seguranca e integridade das informacoes.
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Descricao do Critério:

Politica de Confidencialidade e Gestao de Fornecedores de Tl HlliLE

4.6.5

¢]) Implementar mecanismos para garantir a integridade, precisdo e consisténcia dos dados transmiti-
dos, incluindo comandos executados e imagens recehidas de servicos contratados de telerradiologia e
telecomando.
Requisitos Contratuais e Monitoramento de Fornecedores
d) Formalizar requisitos contratuais que estabelecam p adrdes de qualidade, seguranca da informacao
e rastreabilidade, aplicaveis a telerradiologia e telecomando, garantindo alinhamento com normas regu-
latorias e protocolos da instituicao.
e) Garantir sigilo e protecdo das informacdes compartilhadas com fornecedores terceirizados, assegu-
rando que apenas dados estritamente necessarios sejam acessados para a execucao dos Servigos.
f) Realizar monitoramentos periddicos para verificar a conformidade dos fornecedores de telerradiolo-
gia e telecomando, avaliando:

[. 0 cumprimento dos requisitos contratuais.

II. A precisao das entregas realizadas.

. Aintegridade dos dados transmitidos e recebidos.

[V. A rastreabilidade e seguranca dos comandos executados.

Descricao do Critério:
CORE
4.6.6 Interoperabilidade e Integracao Operacional

Explicacao do Critério:

Garante a integracao eficaz entre sistemas de informacao em saude, promovendo a rastreabilidade de dados
clinicos, a seguranca do paciente e a integridade das informacoes compartilhadas. Aplica-se também aos
servicos terceirizados de telerradiologia contratados.

Exigéncia do Critério:
a) Assegurar e comprovar a interoperabilidade entre RIS, PACS e outros sistemas utilizados na institui-
cao, permitindo rastreahilidade completa de dados clinicos e laudos.
b] Monitorar falhas na integraco de dados e imagens, garantindo que sejam documentadas e que
acoes corretivas sejam implementadas imediatamente.
¢) Manter rastreabilidade de todas as informacées criticas, assegurando que impactam diretamente
o atendimento e a seguranca do paciente, incluindo o registro de visualizacao eletronica dos laudos,
quando disponivel.
d) Oferecer treinamento continuo aos usuarios sobre novos sistemas, atualizacdes e funcionalidades,
garantindo que estejam aptos a utilizar os recursos tecnoldgicos de forma eficiente.

. Registrar a participacao nos treinamentos, independentemente de onde foram realizados, para fins
de auditoria e melhoria continua.
e] Assegurar que as informacdes compartilhadas com profissionais internos ou servicos contratados
(como telerradiologia) incluam:

. Dados clinicos completos do paciente;

II. Laudos anteriores e exames correlacionados;

1. Imagens médicas associadas, garantindo qualidade diagnostica adequada.
f) Documentar e rastrear a utilizacao de modelos de laudos no sistema, garantindo que:

. 0s modelos estejam devidamente padronizados, revisados e aprovados pelo corpo clinico, com

controle de versoes no sistema;
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Descricao do Critério:

CORE
Interoperabilidade e Integracao Operacional

4.6.6

II. Qualquer alteracao nos modelos seja registrada de forma rastreavel, com histérico de modifica-
coes, data, hora e responsavel técnico;

[1l. 0 sistema permita, quando aplicavel, a configuracdo de modelos por modalidade, respeitando a
autonomia e as diretrizes clinicas definidas em critérios especificos de cada tipo de exame;

IV. Seja disponihilizada funcionalidade que registre a confirmacao eletrénica de visualizagao 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 a auditoria e seguranca assistencial.

Descricao do Critério:
4.6.7 Novas Tecnologias

Explicagao do Critério:

Garantir que aimplementacao de novas tecnologias no servigo de diagndstico por imagem esteja alinhada
com a estratégia clinica e administrativa, considerando seguranga, beneficios operacionais, conformidade
regulatoria e sustentabilidade financeira.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer uma sistematica de validacdo técnica e operacional a ser realizada antes da aquisicao e imple-
mentacao de novas tecnologias, garantindo que atendam as necessidades do servico.

b) Avaliar riscos associados a adogao de inovagdes em atividades assistenciais, incluindo a necessidade de
aprovagao por uma comissao de ética em pesquisa, quando aplicavel.

¢) Garantir que as tecnologias implementadas atendam aos requisitos regulatérios vigentes, incluindo certifi-
cacoes e registros exigidos por 6rgaos como ANVISA, CFM e CBR.

d) Monitorar periodicamente a eficacia, seguranca, qualidade e confidencialidade das tecnologias adotadas,
assegurando sua adequacao as necessidades do servigo.

e) Garantir que a adocdo de novas tecnologias considere principios de sustentabilidade e custo-beneficio
justificado, evitando investimentos que comprometam a viabilidade econémica da instituicao.

f) Assegurar que todas as partes interessadas recebam treinamento adequado sobre as inovacdes implemen-
tadas, novos processos de trabalho e demais topicos necessarios para a correta utilizacao e integracao das
tecnologias ao servigo.

Descricao do Critério:
4.6.8 Inteligéncia Artificial (IA]

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que a adocao de solugdes haseadas em Inteligéncia Artificial (IA) esteja alinhada com
padroes éticos, clinicos e regulatdrios. A IA deve ser validada de forma criteriosa, com foco na precisao, segu-
ranca e responsabilidade no uso em ambientes de diagnéstico por imagem.

Exigéncia do Critério:
a) Realizar e documentar avaliagéo criteriosa de algoritmos de IA antes da aquisicao ou implantacao, conside-
rando validacoes técnicas, requisitos regulatdrios e alinhamento com necessidades clinicas da instituicao.
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4.6.8

Descricao do Critério:
Inteligéncia Artificial (IA)

b) Garantir que todos os resultados gerados por soluges de IA sejam conferidos e validados por médico radio-
logista antes de sua liberacao ou uso clinico.

¢) Estabelecer processo de monitoramento continuo do impacto da IA nos processos diagnésticos e operacio-
nais, incluindo analise de eficacia, acuracia e registros de eventuais desvios.

d) Oferecer treinamentos regulares aos profissionais envolvidos sobre o uso seguro, ético e eficaz da IA
incluindo suas limitagdes. Garantir a disponibilizacdo de manuais e manter registros dos treinamentos.

e) Assegurar gue os modelos de IA cumpram os requisitos de seguranca da informacao e conformidade regu-
latoria, incluindo protecéo da integridade, privacidade e confidencialidade dos dados utilizados.

f) Recomenda-se indicar no laudo o uso de IA na analise e interpretacéo do médico radiologista responsével.
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O

O PRINCIPIO INFRAESTRUTURA E SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL ASSEGURA QUE OS SERVICOS DE
DIAGNOSTICO POR IMAGEM SEJAM REALIZADOS EM AMBIENTES SEGUROS, ADEQUADOS E
SUSTENTAVEIS, ALINHADOS AS NORMAS TECNICAS E REGULATORIAS. A INFRAESTRUTURA CONTEMPLA
PLANEJAMENTO ARQUITETONICO, ACESSIBILIDADE, CONTROLE DE ACESSO E MANUTENCAO CONTINUA,
GARANTINDO CONFORTO, PRIVACIDADE E SEGURANCA A PACIENTES, PROFISSIONAIS E VISITANTES.
INCLUI AINDA PLANOS ESPECIFICOS DE PROTECAO RADIOLOGICA, CONTROLE DE EXPOSICAO E GESTAO
DE DOSES, ALEM DE REQUISITOS ESTRUTURAIS PARA AMBIENTES DE RESSONANCIA MAGNETICA,
ASSEGURANDO A INTEGRIDADE FISICA E A MINIMIZACAO DE RISCOS.
NO EIXO AMBIENTAL, CONTEMPLA A IMPLEMENTACAO DO PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS DE
SERVICOS DE SAUDE (PGRSS), A RECICLAGEM E REUTILIZACAO DE MATERIAIS, O USO RACIONAL DE
ENERGIA E AGUA E A ADOCAO DE PRATICAS SUSTENTAVEIS EM TODA A OPERACAO. O COMPROMISSO
COM A SUSTENTABILIDADE SE REFLETE NA DEFINICAO DE METAS AMBIENTAIS, NO ENGAJAMENTO DE
COLABORADORES E FORNECEDORES E NA PROMOCAO DO CONSUMO CONSCIENTE, CONSOLIDANDO
UMA GESTAO RESPONSAVEL QUE PROTEGE A SAUDE, O MEIO AMBIENTE E A VIABILIDADE FUTURA
DA INSTITUICAO.
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PRINCIPIO 5 - INFRAESTRU-
TURAE SUSTENTABILIDADE
AMBIENTAL

Assegura que os servicos de diagnostico por imagem sejam realizados em ambientes se-
guros, adequados e sustentaveis, alinhados as normas técnicas e regulatérias. A infraes-
trutura garante acessibilidade, seguranca, manutencdo continua e protecao radioldgica,
incluindo requisitos para ambientes de RM e gestéo de doses. No eixo ambiental, contempla
plano de residuos, reciclagem, uso racional de recursos e politicas de consumo consciente,
consolidando uma gestao responsavel que protege a saude, 0 meio ambiente e a viahilidade
futura da instituicao.

Item 5.1-Infraestrutura
Asseguraambientes adequados, seguros e acessiveis, com planejamento arquiteténico, controle de acesso,
manutencao predial, plano de protecao radioldgica, gestao de doses e requisitos especificos para ressonan-
cia magnética.

Critérios

- 511Planejamento e Adequacao dos Ambientes

- 51.2 Gestao de Seguranca e Controle de Acesso - CORE

- 513 Incluséo e Acessihilidade

- 51.4 Manutencao da Infraestrutura

- 51.5 Plano de Protecao e Radioprotecao - CORE

- 51.6 Controle de Exposicao e Gestao de Doses - CORE

-5.1.7 Campo Magnético (Zoneamento) - CORE

Item 5.2 - Gestao Ambiental: Uso Sustentavel de Recursos e Residuos
Estabelece o uso racional de agua e energia, descarte responsavel de residuos, reciclagem e consumo consciente, por
meio do PGRSS, programas de economia circular e politicas ambientais integradas.

Critérios

- 5.21Programa de Gestao de Residuos

- 5.2.2 Reciclagem e Reutilizacao de Materiais

- 5.2.3Uso Racional de Energia

- 5.2.4 Gestdo de Consumo de Agua

- 5.2.5 Politica de Sustentahilidade Ambiental e Consumo Consciente



Infraestrutura

A infraestrutura deve assegurar condicdes fisicas e operacionais
adequadas para a prestacao segura dos servicos de diagndsti-
co por imagem, contemplando a conformidade legal e técnica
dos ambientes, a gestao de seguranca e acessos, a inclusao e
acessibilidade, e a manutencao preventiva e corretiva das insta-
lagdes. Inclui ainda a implementacao de um Plano de Proteco e
Radioprotecdo, com medidas especificas para controle de ex-
posicao e gestdo de doses, além do zoneamento dos ambientes
de ressonancia magnética, garantindo blindagem, sinalizagao,
controle de riscos e uso adequado de equipamentos de prote-
cao. Dessa forma, assegura-se a integridade de pacientes, pro-
fissionais e visitantes, a conformidade regulatéria e a reducao
de riscos associados a radiacao ionizante e ao campo magnético.



190

PADI

ITEMS5.1
Infraestrutura

51.1 Descricao do Critério:
o Planejamento e Adequacao dos Ambientes

Explicagao do Critério:

0s ambientes devem atender as normas técnicas e regulatdrias vigentes, garantindo seguranca, privacidade e
conforto. Devem possuir laudos técnicos atualizados, sinalizagao adequada para riscos e delimitacao clara das
areas. Ambientes classificados devem atender aos requisitos de protecao e seguranca operacional.

Exigéncia do Critério:

a) Comprovar a adequacao dos ambientes as legislagfes e normas técnicas vigentes aplicaveis a servi-
cos de saude, conforme a legislacao dos 6rgaos competentes locais (municipal, estadual e federal).

b) Disponibilizar laudos técnicos de vistoria atualizados e aprovados pelo Corpo de Bombeiros.

¢) Delimitar e sinalizar adequadamente areas controladas e livres, considerando as caracteristicas e os
riscos das atividades realizadas em cada espaco.

d) Planejar os ambientes para garantir privacidade, conforto e seguranca para pacientes, acompanhan-
tes, profissionais e visitantes, atendendo as demandas especificas de cada area.

e) Implementar sinalizacéo clara e adequada para riscos, incluindo riscos ambientais, emergéncias,
rotas de evacuacao e areas restritas.

f) Assegurar que as areas classificadas, como aquelas com exigéncias de radioprotecéo e controle de
campo magnético, atendam as necessidades de protecio e seguranca operacional.

Descricao do Critério:

CORE
Gestao de Seguranca e Controle de Acesso

5.1.2

Explicacao do Critério:

Ainstituicao deve garantir a seguranca estrutural e operacional por meio do controle de acesso de
pessoas, materiais e equipamentos, sinalizacao adequada de emergéncia e rotas de fuga. Treinamen-
tos periddicos devem ser realizados, e as saidas de emergéncia devem estar sempre desobstruidas e
devidamente mantidas.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer um sistema de identificacdo e controle de entrada e saida de pessoas, materiais e equi-
pamentos, com orientacoes especificas sobre permissoes de acesso e circulagdo nas instalacoes.

b) Realizar treinamentos periddicos para colaboradores internos e terceiros sobre medidas de evacuagéo
predial e seguranca em emergéncias, garantindo a disponibilizacao de registros das orientacoes e treina-
mentos realizados, assegurando a atualizacao conforme necessidade ou mudancas nos processos.

¢) Garantir que as saidas de emergéncia, incluindo sistemas de alarme, estejam devidamente sinaliza-
das e desobstruidas, com manutencao e inspecao regulares. Incluir testes de extintores e hidrantes,
quando aplicavel.
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Descricao do Critério:
5.1.3 Inclusdo e Acessihilidade

Explicacao do Critério:

Garantir acessibilidade universal por meio de instalagoes adaptadas, sinalizagao acessivel e recursos inclusi-
vos. Ambientes devem atender as normas de acessihilidade, permitindo a locomogao segura de pacientes e
profissionais. Sistemas de chamada e comunicagao devem contemplar pessoas com deficiéncia auditiva.

Exigéncia do Critério:

a) Adaptar espacos para atender pacientes e profissionais com dificuldade de locomocao e promover a
inclusdo, assegurando o cumprimento dos requisitos minimos de acessibilidade previstos em lei.

b) Disponibilizar sinalizacéo e recursos acessiveis, como braile e outros idiomas, para facilitar a inclusdo
em todas as etapas do atendimento.

c] Oferecer acessos seguros e adaptados para macas e cadeiras de rodas, incluindo pacientes prove-
nientes de outros servicos, de forma segura e em conformidade com a legislacao vigente.

d) Implementar sistemas de chamada acessiveis para pessoas com deficiéncia auditiva, garantindo
igualdade de acesso e comunicagao.

Descricao do Critério:
5.1.4 Manutencao da Infraestrutura

Explicacao do Critério:

Garantir a seguranca e funcionalidade dos ambientes por meio de um Plano de Manutencao Predial e de
Equipamentos, abrangendo acdes preventivas e corretivas. Reformas e adequacoes devem seguir normas
técnicas, com sinalizacao adequada e minimizacao de impactos nas operagdes. Equipamentos essenciais
devem ser monitorados regularmente.

Exigéncia do Critério:

a) Elaborar e implementar um Plano de Manutencao Predial e de Equipamentos, incluindo ag6es preven-
tivas e corretivas. 0 plano deve especificar as areas, periodicidade, objetivos e procedimentos minimos,
conforme legislagdes e normativas aplicaveis. Incluir equipamentos relacionados a infraestrutura, tais
como geradores, elevadores e sistemas de ar-condicionado predial, entre outros.

b) Registrar e monitorar evidéncias de manutencao e inspecdes periddicas, abrangendo sistemas
essenciais como climatizacgao, energia elétrica, elevadores, combate a incéndios e protecao contra
descargas elétricas.

¢] Planejar e executar reformas, adequacées ou construcdes com projetos atualizados e regularizados
junto aos 6rgaos competentes, assegurando quando aplicavel protecao radioldgica e ao campo magnéti-
co, seguranca e conformidade técnica.

d) Assegurar sinalizacéo clara e de facil compreensdo em areas de reforma ou manutencao, para profis-
sionais, pacientes, acompanhantes e visitantes, visando evitar acidentes ou eventos adversos.

e) Monitorar regularmente equipamentos de infraestrutura essenciais, garantindo condicdes adequa-
das de funcionamento de sistemas de agua, energia, climatizacao, elevadores e alertas de emergéncia.
f) Estabelecer no plano de construcao e reformas os requisitos minimos, como areas afetadas, tempo
estimado de execucao, impacto nas operacoes e medidas de mitigacao, com validagao e aprovacao do
responsavel técnico da instituicao.
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Descricao do Critério:

CORE
Plano de Protecao e Radioprotecao

5.1.5

Explicacao do Critério:

Assegurar a protecao radioldgica por meio de um plano de contingéncia, treinamentos e sinalizacao
adequada. Ambientes devem possuir blindagem conforme normas, delimitacéo de areas de risco e vesti-
mentas de protecao adequadas, com monitoramento e armazenamento correto para garantir a seguran-
ca de todos.

Exigéncia do Critério:

a) Elaborar e implementar o Plano de Protecao Radioldgica, contemplando acées de contingéncia espe-
cificas para eventos como vazamento de radiacao, doses elevadas em colaboradores e excesso de dose
em pacientes, a exemplo de eventos adversos com radiofarmacos em medicina nuclear.

b) Realizar treinamentos regulares e simulacdes especificas de resposta a emergéncias radioldgicas,
garantindo o preparo da equipe para as situagoes previstas no plano.

¢] Registrar e avaliar periodicamente a eficacia das aces previstas no plano, promovendo revisdes e
atualizages sempre que necessario.

d) Manter rotas de fuga sinalizadas e acessiveis nas areas com risco radioldgico, assegurando condi-
coes adequadas para evacuacido em emergéncias.

e) Divulgar o plano entre os colaboradores envolvidos e manter registros da capacitacéo continua sobre
praticas de seguranca e protecao radioldgica.

f) Garantir que os ambientes com radiago ionizante possuam blindagem adequada, com célculos reali-
zados conforme o Art. 82 da Resolugao RDC n? 611, em sua versao atual, protegendo areas adjacentes.
g) Instalar sinalizacéo clara e visivel nas areas com radiacao ionizante ou risco eletromagnético, incluin-
do ambientes de radiologia e ressonancia magnética.

h) Delimitar areas controladas e livres, conforme as atividades desenvolvidas, respeitando as normas
de seguranca para ocupantes e colaboradores.

i) Utilizar vestimentas de proteco individual compativeis com os procedimentos realizados, para pro-
fissionais, acompanhantes e pacientes.

j) Realizar e documentar testes peri6dicos nas vestimentas de protegéo, assegurando sua integridade e eficacia.
k) Armazenar adequadamente as vestimentas de protecéo e os dosimetros, em locais apropriados,
evitando danos ou perda de funcionalidade.

5.1.6 Descricao do Critério:

RE
Controle de Exposicao e Gestao de Doses bl

Explicacao do Critério:

Garantir a otimizacao da exposicao a radiagcao por meio da aplicagao do principio ALARA, controle auto-
matizado de doses e monitoramento continuo. Manter registros padronizados das doses para profissio-
nais e pacientes, assegurando conformidade com normas vigentes e seguranca radioldgica.

Exigéncia do Critério:

a) Otimizar as exposicdes a radiacao ao minimo necessario para a obtencao de imagens de qualidade,
garantindo a aplicacao do principio ALARA [As Low As Reasonably Achievable).

b) Implementar sistemas automaticos de controle de dose, quando aplicavel, e estabelecer rotinas para
a gestao de alertas de excesso de radiacao.
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Descricao do Critério:

CORE
Controle de Exposicao e Gestao de Doses

5.1.6

c) Manter registros das doses de radiagdo para profissionais e pacientes (quando aplicavel) e realizar
analises criticas periodicas.

d) Garantir que os relatérios de dose de radiacao sigam o padrao DICOM (Radliation Dose Structured
Report - ROSR).

e] Realizar estimativas das doses absorvidas pelos 6rgaos dos pacientes submetidos a exames de
medicina nuclear, conforme legislagao da CNEN.

Descricao do Critério:

CORE
Campo Magnético (Zoneamento)

5.1.7

Explicacao do Critério:

Garantir a seguranca em ambhientes de ressonancia magnética por meio de blindagem adequada, con-
trole de acesso e sinalizacao por zonas. Implementar barreiras fisicas, sistemas de deteccao de metais
e treinamentos periddicos para minimizar riscos associados ao campo magnético elevado.

Exigéncia do Critério:

a) Garantir que 0 ambiente de RM possua blindagem eficiente, protegendo o ambiente externo contra o
campo magnético elevado, respeitando o limite maximo de 5 Gauss.

b) Implementar barreiras fisicas e controles de acesso para delimitar areas restritas, garantindo a
seguranca contra exposicoes nao autorizadas.

¢J Realizar treinamentos regulares com colaboradores e terceiros sobre riscos associados ao campo
magnético e as medidas de seguranca aplicaveis.

d) Garantir a sinalizagéo por zonas, conforme legislacées e normativas vigentes, diferenciando areas 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 deteccdo de metais, tais como raguetes e portal de deteccao,
conforme descrito na legislacao pertinente.
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Gestao
Ambiental:
Uso
Sustentavel
de Recursos e
Residuos

A Gestao Ambiental nos servicos de diagndstico por ima-
gem tem como objetivo assegurar o uso sustentavel dos
recursos e o0 manejo responsavel dos residuos, alinhan-
do-se a legislacdo e as hoas praticas de sustentabilidade.
0 programa contempla aimplementacao do Plano de Gerenciamen-
to de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), garantindo descarte
seguro, rastreahilidade e conformidade legal, incluindo residuos
radioativos, bioldgicos, quimicos, comuns e reciclaveis. Estao pre-
vistas medidas de reciclagem e reutilizacao de materiais, priorizan-
do fornecedores sustentaveis e iniciativas de economia circular.
0 uso racional de energia € promovido pelo monitoramento do con-
sumo, adocao de tecnologias eficientes, manutencgao preventiva
e incentivo ao uso de fontes renovaveis, enquanto a gestao de
agua assegura monitoramento continuo, reaproveitamento e cam-
panhas de conscientizacao para reducao de desperdicios. Além
disso, a politica formal de sustentahilidade 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 mitigacao dos impactos das atividades assistenciais.
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ITEM 5.2
Gestao Ambiental: Uso Sustentavel de Recursos e Residuos

5.2.1 Descricao do Critério:
- Programa de Gestao de Residuos

Explicagao do Critério:

Implementar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satide (PGRSS) para garantir o descarte
seguro e sustentavel, minimizando riscos ambientais, sanitarios e operacionais. Assegurar a segregacao ade-
quada, rastreahilidade e conformidade com normas vigentes, promovendo a redugao da geragao de residuos,
a sustentahilidade e a logistica reversa.

Exigéncia do Critério:
a) Elaborar e implementar o Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satde (PGRSS), confor-
me a legislacao vigente, com as seguintes caracteristicas minimas:

. Plano elaborado por profissional hahilitado.

Il. Descricao detalhada das caracteristicas e riscos dos residuos gerados.

[1l. Definicao de acdes para protecao a salde, ao meio ambiente e a seguranca dos profissionais.

b]) Implementar medidas especificas para o gerenciamento de residuos, considerando:

. Residuos radioativos, com diretrizes para blindagem, transporte, armazenamento e descarte seguro
conforme normas da CNEN e em conformidade com o Plano de Radioprotecao da instituicao, integrando-
-se ao PGRSS e legislacdes vigentes, quando aplicavel.

II. Residuos hioldgicos, assegurando coleta, armazenamento e descarte seguros de materiais conta-
minados, conforme legislacao sanitaria vigente.

[1l. Residuos comuns e reciclaveis, assegurando segregacao e destinacao adequada.

IV. Residuos quimicos, incluindo residuos de processadoras de filmes radiograficos e outros materiais
quimicos, com descarte seguro e conforme normas ambientais.

V. Residuos de construcao civil, em conformidade com regulamentacdes especificas.
¢) Estabelecer processos rigorosos para monitoramento da disposicéo adequada de residuos por em-
presas contratadas, garantindo:

. Registros que evidenciem a rastreabilidade e a conformidade do descarte.

[I. Auditorias periodicas para verificacao da execucao correta dos procedimentos.

d) Garantir que fornecedores envolvidos no transporte e descarte de residuos estejam licenciados e sigam
protocolos legais para seguranca e rastreabilidade, contemplando todas as modalidades de residuos.

e] Incluir, na exigéncia do critério de logistica reversa, a responsabilidade dos fornecedores criticos na
gestao de materiais e residuos especificos, assegurando a comprovacao documental e a conformidade
legal.

f) Implementar acdes integradas entre areas administrativas e assistenciais para minimizar a geracéo
de residuos, com:

|. Metas especificas de reducao e sustentabilidade.

Il. Programas de coleta seletiva em todas as areas e setores.

g) Garantir o manejo seguro dos residuos em todas as etapas do processo, abrangendo:

. Segregacao no ponto de origem.

II. Transporte interno seguro.

[Il. Armazenamento em locais adequados e sinalizados.
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52.1 Descricao do Critério:
- Programa de Gestao de Residuos

IV. Descarte final conforme regulamentacoes vigentes.
h) Monitorar e registrar praticas de sustentabilidade relacionadas & gestéo de residuos, incluindo:
[. Monitoramento do volume total gerado.
Il. Acoes de reciclagem, reutilizacao e reducao de residuos.
Ill. Cumprimento das normas ambientais.
i) Promover treinamentos periddicos sobre manejo de residuos para colaboradores internos e tercei-
rizados, abordando:
l. Procedimentos especificos para residuos radioativos, bioldgicos, quimicos e perigosos.
II. Atualizagdes conforme mudancas na legislacao aplicavel.
j) Disponibilizar infraestrutura adequada para descarte seletivo e assegurar a logistica reversa,
incluindo:
l. Pontos de coleta para pilhas, baterias, peliculas radiograficas e residuos eletronicos.
II. Planejamento e registro da destinacao final adequada.

5.2.2 Descricao do Critério:
- Reciclagem e Reutilizacao de Materiais

Explicacao do Critério:

Promover a reciclagem e reutilizacao de materiais por meio da adocao de fornecedores sustentaveis e parce-
rias que incentivem a economia circular. Assegurar a qualificagao de fornecedores com praticas ambientais
responsaveis, documentando agdes que reduzam residuos na cadeia produtiva.

Exigéncia do Critério:

a) Documentar iniciativas de parcerias com fornecedores que promovam a economia circular ou a redu-
cao de residuos gerados na cadeia produtiva.

b] Verificar, no processo de qualificacao e avaliacdo periddica de fornecedores, a adocao de praticas
que promovam a economia circular e acées com impacto positivo na sustentabilidade ambiental.

¢) Demonstrar a pratica de contrato e parceria com fornecedores que atendam a critérios que viabili-
zem acoes de sustentabilidade ambiental.

Descricao do Critério:
5.2.3 Uso Racional de Energia

Explicacao do Critério:

Promover a eficiéncia energética por meio do monitoramento do consumo, adocao de tecnologias sustenta-
veis e manutencao preventiva de equipamentos. Implementar acoes para redugao de emissoes, estimular o
uso de fontes renovaveis e conscientizar colaboradores sobre praticas de uso responsavel de energia.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar sistemas de monitoramento do consumo energético para identificar e corrigir desperdi-
cios, promovendo a eficiéncia operacional.

h) Priorizar o uso de equipamentos e tecnologias com certificacao de eficiéncia energética, reduzindo o
impacto ambiental e o consumo de recursos.
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Descricao do Critério:
5.2.3 Uso Racional de Energia

¢) Realizar manutencées preventivas em sistemas e equipamentos que utilizam energia elétrica, garantin-
do desempenho eficiente e prolongando sua vida util.

d) Monitorar e adotar medidas de controle de emissdes em instituicées que utilizam geradores a diesel,
garantindo conformidade com normas ambientais e promovendo a reducao do impacto ambiental.

e] Elaborar estudos de viabilidade e verificagio de emissdes de gases poluentes, atribuindo agées de
mitigacao e prevencao da poluicao ambiental.

f) Promover a conscientizagao dos colaboradores sobre o uso racional de energia e a poluicdo ambiental
causada por emissoes de gases poluentes, por meio de treinamentos e campanhas educativas.

g) Adotar iniciativas para estimular o uso de fontes renovéveis de energia, como aquecimento solar e
aguisicao de energia incentivada, quando economicamente viavel.

h) Manter registros das agdes implementadas para eficiéncia energética e reduco de emissées, elaboran-
do relatorios periddicos sobre os resultados obtidos.

Descricao do Critério:
5.2.4 Gestao de Consumo de Agua

Explicacao do Critério:

Assegurar o uso eficiente da agua por meio do monitoramento do consumo, manutengao preventiva e reapro-
veitamento quando possivel. Implementar campanhas de conscientizacao e registrar iniciativas para avaliar a
reducao de desperdicios e a preservacao dos recursos hidricos.

Exigéncia do Critério:

a) Monitorar periodicamente o consumo de agua e adotar medidas corretivas para evitar desperdicios.
b) Implementar sistemas de reaproveitamento de 4gua, como captacao de agua da chuva, quando possivel.
¢J Garantir que a manutencao de sistemas hidraulicos seja realizada regularmente para evitar vazamen-
tos e desperdicios.

d) Promover campanhas de conscientizacao sobre o uso eficiente da agua entre colaboradores e pacientes.
e) Registrar todas as iniciativas de gestao de consumo de agua e seus resultados para avaliago periddica.

5.2.5 Descricao do Critério:
- Politica de Sustentabilidade Ambiental e Consumo Consciente

Explicacao do Critério:

Estabelecer uma politica formal de sustentabilidade ambiental com objetivos e metas claras, alinhadas as
regulamentacoes e hoas praticas. Monitorar indicadores ambientais, reduzir o consumo de recursos e engajar
colaboradores, pacientes e fornecedores na adogao de praticas sustentaveis.

Exigéncia do Critério:

a) Manter uma politica de sustentabilidade documentada e aprovada pela alta direcéo, com objetivos
claros e metas alinhadas ao impacto das operacaes.

b) Avaliar periodicamente os aspectos e impactos ambientais associados as atividades da instituicao.
¢) Implementar acdes para reduzir o consumo de materiais e recursos naturais, promovendo o consumo consciente.
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d) Monitorar indicadores ambientais, como consumo de agua, energia e geracao de residu-
0s, para ajustes continuos.
e) Engajar colaboradores, pacientes e fornecedores na adogao de praticas sustentaveis por

meio de treinamentos, campanhas e parcerias.

f) Priorizar fornecedores com politicas ambientais estabelecidas e que cumpram as regu-
lamentagdes vigentes, assim como estimular os fornecedores atuais que ainda nao adotam
tais politicas a incorpora-las em suas praticas.
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ESTABELECE A BASE PARA A GESTAO ORGANIZACIONAL, ESTRATEGICA E ETICA DOS SERVIGOS DE
TELERRADIOLOGIA, GARANTINDO QUE A OPERAGAO REMOTA DE EMISSAO DE LAUDOS SEJA
CONDUZIDA COM SEGURANGA, LEGALIDADE, EFICIENCIA E SUSTENTABILIDADE. ELE INTEGRA
PLANEJAMENTO ESTRATEGICO, COMPLIANCE REGULATORIO, SUSTENTABILIDADE FINANCEIRA,
GESTAO DA QUALIDADE, TRANSPARENCIA E RESPONSABILIDADE SOCIAL, ADAPTADOS AS
ESPECIFICIDADES DE UM MODELO QUE FUNCIONA DE FORMA DIGITAL E DESCENTRALIZADA.
ABRANGE DESDE A CONFORMIDADE COM LEGISLAGOES, NORMAS DO CFM/CBR E LGPD ATE O
FORTALECIMENTO DA GOVERNANGA CLINICA E ORGANIZACIONAL, A DEFINICAO DE OBJETIVOS E
METAS ESTRATEGICAS, O PLANEJAMENTO FINANCEIRO, A ANALISE CRITICA DO DESEMPENHO E A
CONSOLIDAGAO DE UMA CULTURA ETICA E INCLUSIVA. DESSA FORMA, ASSEGURA NAO APENAS A
CREDIBILIDADE E PERENIDADE DO SERVICO, MAS TAMBEM A CONFIANCA DE CLIENTES, PACIENTES
E PARCEIROS INSTITUCIONAIS.
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11.2 ACREDITAQﬂO EM SERVICOS DE
TELERRADIOLOGIA

Para acreditacao em telerradiologia, os principios e critérios foram adaptados para a realidade dos servicos
gue realizam exclusivamente a analise de exames e a emissao de laudos a distancia. A estrutura mantém o
foco em qualidade, rastreabilidade, seguranca do paciente e confiahilidade do laudo, respeitando as parti-
cularidades desse modelo de prestacao de servigo.

PRINCIPIO 1 - GOVERNANCA
ESUSTENTABILIDADEEM
TELERRADIOLOGIA

Garante que os servigos de telerradiologia sejam conduzidos com ética, transparéncia e con-
formidade legal, assegurando a sustentahilidade econémica, o planejamento estratégico,
a gestao de riscos e a melhoria continua. Estrutura processos de compliance, governanca
clinica e organizacional, além de praticas financeiras solidas e transparentes, promovendo
credibilidade e eficiéncia em modelo remoto.
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Item 1.1-Planejamento Estratégico e Compliance
Estabelece processos de compliance, definicao
de objetivos estratégicos, gestao de riscos e
provisao de recursos, além da formalizagao de fornecedores
e contratos, assegurando conformidade legal, continuidade e
alinhamento com as metas organizacionais.
Critérios:
- 111 Gestao de Compliance e Conformidade Legal -
CORE
- 11.2 Objetivos e Metas Estratégicas - CORE
- 11.3 Gestao de Riscos e Planejamento de Contin-
géncias-CORE

Critérios:

- 1.210rcamento e Planejamento Financeiro
-CORE

- 1.2.2 Definicao da Estrutura de Custos

- 1.2.3 Gestao de Fluxo de Caixa

- 1.2.4 Gestao de Relacionamento com
Fontes Pagadoras

- 1.25Investimento em Infraestruturae
Tecnologia

- 1.2.6 Indicadores de Desempenho Finan-
ceiro—-CORE

-11.4 Provisao de Recursos
- 11.5 Gestao de Fornecedores e Contratos

Item 1.3 - Desempenho e Melhoria Continua

Foca na definicao de indicadores e responsabilidades
do Sistema de Gestao da Qualidade, promovendo ava-
Item 1.2 - Sustentabilidade Financeira liagao critica, planos de acao e aprendizado organiza-
Assegura viabilidade e continuidade por meio de orcamento  cional para assegurar melhoria constante.
estruturado, definicao de custos, gestao de fluxo de caixa,

relacionamento com fontes pagadoras, investimentos e mo-

nitoramento de indicadores financeiros.
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Critérios:
- 1.31Definicao e Acompanhamento de Indicadores de Desempenho - CORE
- 1.3.2 Responsabilidades do Sistema de Gestao da Qualidade - CORE

ltem 1.4 - Transparéncia e Etica
Promove cultura ética e de integridade, governanca organizacional e clinica, e responsabilidade social, fortalecendo a
confianca entre profissionais, contratantes e pacientes no ambiente digital.

Critérios:

- 141 Cultura Etica e Integridade

- 1.4.2 Governanca Organizacional e Clinica

- 1.4.3 Responsabilidade Social e Sustentabilidade




Planejamento
Estratégicoe
Compliance

0 planejamento estratégico e a gestdo de compliance formam
o alicerce da governanca em telerradiologia. Esse item asse-
gura a conformidade legal e regulatdria dos servigos, abran-
gendo habhilitacoes, registros e autorizacoes especificas, além
da regularidade dos profissionais e da adequacao tecnoldgi-
ca dos sistemas utilizados. A governanca inclui a supervisao
técnica por responsavel formalmente designado e a prote-
cao das informacoes de saude em consonancia com a LGPD.
0 planejamento estratégico, por sua vez, define objetivos e metas
mensuraveis, traduzidos em planos operacionais que garantem
rastreabilidade, alinhamento com os propdsitos institucionais e
integracao entre as equipes remotas. A gestdo de riscos e con-
tingéncias fortalece a resiliéncia do servigo, prevenindo falhas de
conectividade, incidentes cibernéticos ou interrupcoes de opera-
cao. Complementarmente, a provisao de recursos assegura infra-
estrutura tecnoldgica, conectividade estavel, ambientes ergono-
micos e equipes qualificadas para execucao segura e eficiente.
Esse item também abrange a gestdo de fornecedores e con-
tratos criticos — como plataformas de laudos, servicos de
Tl, telecomunicacdo e prestadores médicos P) — asseguran-
do clausulas de sigilo, qualidade e conformidade legal. As-
sim, garante-se que a bhase da telerradiologia seja solida, éti-
ca e adaptada as particularidades de uma operacido remota.
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ITEM1.1
Planejamento estratégico e Compliance

Descricao do Critério:

Gestao de Compliance e Conformidade Legal

Explicacao do Critério:

Garantir que os servicos de diagndstico por imagem estejam em conformidade com todas as exi-
géncias legais e regulatorias aplicaveis. A gestao de compliance deve abranger a habilitagcdo da
instituicao junto aos 6rgaos competentes, a qualificacao dos profissionais responsaveis e a ade-
guacao da infraestrutura e dos processos. 0 monitoramento continuo das leis e normativas ga-
rante um servico seguro, transparente e alinhado as boas praticas de governancga corporativa.

Exigéncia do Critério:
Gestao de Compliance:
a) Estabelecer um processo continuo e estruturado para garantir o cumprimento das legislagées e norma-
tivas aplicaveis, com monitoramento, avaliacao e atualizacao periddica, incluindo aspectos especificos da
telerradiologia como a LGPD, normativas do CFM e protocolos de envio/recebimento de exames e laudos.
h] Assegurar a correta divulgacéo e uso da certificagdo Padi, garantindo conformidade com regulamen-
tos estabelecidos.
¢) Garantir que os processos de telerradiologia atendam as exigéncias normativas, incluindo:
. Disponibilidade de equipe médica e técnica qualificada, ainda que em regime remoto, com registro
no CRM e, quando aplicavel, com titulo de especialista ou area de atuacao registrada.
II. Supervisao técnica exercida por profissional legalmente habilitado, formalmente designado, com
escopo definido conforme modalidade atendida.
[1l. Conformidade dos sistemas (RIS/PACS), protocolos e técnicas com diretrizes clinicas e regulatorias vigentes.
IV. Protecao de informacoes sigilosas, assegurando o cumprimento da LGPD e das normativas de
seguranca digital aplicaveis.
V. Rastreabilidade dos processos criticos relacionados a emissao de laudos, acesso a exames e registros clinicos.
VI. Manutencao da infraestrutura tecnoldgica e das condicoes de operacao remota ou centralizada,
em conformidade com requisitos técnicos e legais.
Documentacao e Hahilitacao Legal:
d) Garantir que toda a documentacao obrigatdria esteja atualizada, disponivel e acessivel para audito-
rias, incluindo: alvaras, CNES de telessaude (quando aplicavel a natureza juridica e as exigéncias legais
vigentes), licencas, registro no CRM, registro no CFM de sistemas de telessalde, e autorizacoes da
CNEN, quando aplicavel a modalidade laudada.
e] Formalizar a designaco do responsavel técnico pela telerradiologia e seu substituto, assegurando
que possuam qualificacoes compativeis com o escopo dos exames laudados, e que estejam devidamen-
te registrados.
Responsabilidade e Delegacao:
f) A alta direcdo deve assegurar o cumprimento de todos os requisitos legais e normativos, abrangendo a
infraestrutura tecnoldgica, equipe remota ou presencial e 0s processos operacionais da telerradiologia.
g) Delegar responsabilidades de forma documentada, com atribuicdes claras, monitoramento continuo
e supervisao direta da alta direcao para garantir a conformidade das obrigacdes delegadas.
Monitoramento e Avaliacao:
h] Realizar auditorias internas e avaliagdes periddicas para verificar o cumprimento das legislacdes e
normativas aplicaveis a telerradiologia, registrando evidéncias de conformidade.
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Descricao do Critério:

Gestao de Compliance e Conformidade Legal

i) Implementar um sistema de acompanhamento e correcéo de eventuais desvios de conformidade,
promovendo um ciclo continuo de melhoria.

j) Garantir que a oferta de servigos de telerradiologia esteja alinhada as necessidades dos clientes
contratantes e ao escopo técnico contratado, considerando a complexidade dos exames e as deman-
das especificas dos parceiros.

Descricao do Critério:

Objetivos e Metas Estratégicas

Explicacao do Critério:

Estabelecer objetivos estratégicos claros, mensuraveis e compativeis com o modelo operacional da
telerradiologia, considerando as particularidades do servigo, como a descentralizacio da equipe médica
e a prestacao remota de laudos. 0 planejamento estratégico deve refletir os valores e propdsitos da
instituigao, estar documentado e ser revisado periodicamente. E fundamental que esse planejamento
esteja integrado aos planos operacionais, promovendo 0 monitoramento continuo do desempenho, a
sustentabilidade e o alinhamento entre as equipes distribuidas fisica ou virtualmente.

Exigéncia do Critério:

Definicao e Comunicacao de Objetivos Estratégicos

a) Formalizar objetivos estratégicos alinhados aos propésitos e valores organizacionais, assegurando sua
comunicacao eficiente as partes interessadas, incluindo equipes médicas remotas, gestores e contratantes.
b]) Documentar o planejamento estratégico, garantindo a rastreabilidade entre os objetivos, planos de
acao e indicadores de desempenho.

Desdobramento e Monitoramento de Metas

c) Converter objetivos estratégicos em metas especificas e mensuraveis, direcionadas a areas, setores,
equipes ou processos, permitindo avaliagao continua da eficacia.

d) Implementar ajustes sempre que os resultados nao forem compativeis com as metas estabelecidas
ou nao atingirem a eficacia esperada apds acdes implementadas.

Integracao com o Planejamento Operacional

e] Incorporar os objetivos estratégicos em planos operacionais documentados, detalhando acées, res-
ponsaveis e prazos, mMesmo que 0S processos sejam executados remotamente.

f) Correlacionar os objetivos estratégicos a outros planos da instituigo, incluindo, mas néo se limitando
a: assisténcia, SGQ, RH, Riscos e Comunicacao.

Monitoramento e Sustentabilidade do Planejamento

g) Estabelecer um processo de monitoramento continuo da execucao das acdes planejadas, garantindo
arevisao periodica dos objetivos e metas.

h) Promover o desdobramento organizacional em todos os niveis, utilizando ferramentas como por exemplo,
sem se limitar a: reunioes, ambientes virtuais colaborativos, workshops, materiais informativos, entre outros.
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Descricao do Critério:

Gestao de Riscos e Planejamento de Contingéncias

Explicacao do Critério:

Assegurar a gestao integrada de riscos e a definicao de planos de contingéncia voltados para a realidade
operacional da telerradiologia. Considerando a dependéncia de infraestrutura tecnoldgica, conectivi-
dade, sistemas de transmissao e estacdes de trabalho remotas, é essencial prever riscos cibernéticos,
falhas sistémicas, indisponibilidade de acesso a exames e laudos, além de ameagas a seguranca da
informacao. A alta direcao deve garantir os recursos, capacitacao e testes desses planos, promovendo a
continuidade da prestacao de servicos com seguranca e qualidade, mesmo em cenarios adversos.

Exigéncia do Critério:

Gestao 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, desatualizacao tecnoldgica e mudancas regulatdrias.

b] Implementar agées de mitigacao para os riscos mapeados, como redundancia de sistemas, uso de ba-
ckups, mecanismos de autenticacao e escalonamento de equipe médica, garantindo a resiliéncia do servigo.
¢) Monitorar continuamente os fatores internos e externos, como atualizagées legais, incidentes de
seguranca digital e desempenho dos sistemas, promovendo revisdes periodicas e melhorias na gestao
de riscos.

Planos de Contingéncia

d) Desenvolver planos de contingéncia especificos para os processos criticos da telerradiologia, como
interrupcao de conectividade, falha de transmissao de exames, indisponibilidade de acesso remoto e
incidentes de seguranca da informacao.

e] Assegurar que os profissionais envolvidos nos fluxos de telerradiologia (médicos, TI, equipe de suporte e
gestao) conhecam os planos de contingéncia, com treinamentos periddicos e simulacdes operacionais.

f) Realizar revisdes periddicas dos planos de contingéncia com base em indicadores, incidentes e testes
realizados, mantendo registros que comprovem sua efetividade e evolucao.

Descricao do Critério:

Provisao de Recursos

Explicagao do Critério:

Garantir que os servicos de telerradiologia disponham dos recursos necessarios ao seu funcionamento,
considerando o modelo remoto ou hibrido de operacao. Isso inclui infraestrutura tecnologica, suporte técnico,
ambiente ergonémico para laudo, conectividade estavel, equipe qualificada e ferramentas de comunicacao
eficazes. A provisao de recursos deve assegurar a seguranca, qualidade e continuidade dos servicos presta-
dos, com rastreabilidade das acdes e conformidade com os requisitos regulatdrios aplicaveis ao setor.

Exigéncia do Critério:

Monitoramento e Avaliacao de Recursos

a) Avaliar periodicamente a adequacao dos recursos disponiveis (infraestrutura tecnoldgica, conec-
tividade, sistemas de informacao, recursos humanos), utilizando mecanismos de monitoramento (por
exemplo, sem se limitar a: painéis de desempenho, logs de sistema, relatdrios de uso, indicadores de
disponibilidade) e registros de ndo conformidades, assegurando a melhoria continua do servico.
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Descricao do Critério:

Provisao de Recursos

b) Implementar mecanismos de acompanhamento que assegurem gue as mudangas operacionais e
estruturais - como expansao de turnos, aumento de volume ou atualizacdo de software - contemplem
0S recursos necessarios para sua execucao segura e eficiente.

Conformidade e Seguranca Operacional

c¢) Garantir que os sistemas, equipamentos, softwares, infraestrutura tecnoldgica e ambientes fisicos
(quando houver) atendam aos requisitos necessarios para a seguranca da informacao, ergonomia e
eficiéncia do servigo de telerradiologia.

d) Manter registros que comprovem a conformidade com normas regulatérias e padrées de qualidade,
incluindo evidéncias de rastreabilidade das acoes de manutencéao, atualizacao tecnolégica e adequa-
cao de infraestrutura (fisica ou digital), assegurando que a estrutura necessaria esteja disponivel
tanto no servico de telerradiologia (local fisico ou central de laudos) quanto no ambiente de trabalho
remoto do médico que elabora o laudo.

Descricao do Critério:

Gestao de Fornecedores e Contratos

Explicagao do Critério:

Garantir que os fornecedores criticos e os contratos de servicos de apoio - especialmente os de transmissao,
telecomunicacao, suporte técnico de sistemas e servicos médicos de telerradiologia - estejam alinhados as
necessidades operacionais e clinicas da instituicdo. A formalizagao, a qualificagao e o monitoramento conti-
nuo desses fornecedores asseguram a conformidade legal, a seguranca da informacéao, a qualidade diagnésti-
ca e a fluidez dos processos de telerradiologia.

Exigéncia do Critério:
Qualificacao e Avaliacao de Fornecedores
a) Estabelecer critérios documentados para a qualificagdo e aprovacao de fornecedores de produtos e
servicos, incluindo plataformas tecnoldgicas (RIS, PACS), telecomunicacoes, suporte técnico e servigos de
telerradiologia.
b) Realizar avaliacdes periddicas do desempenho dos fornecedores, considerando critérios como qualidade,
disponibilidade dos servicos, suporte técnico, conformidade com exigéncias legais e confidencialidade dos dados.
¢) Manter registros da qualificacdo, aprovacio e reavaliacéo dos fornecedores, com documentacéo de evi-
déncias de conformidade e agdes corretivas implementadas.
Gestao Contratual
d) Formalizar contratos com todos os fornecedores, com cldusulas especificas para servicos remotos e
de telerradiologia, detalhando:

. Direitos e deveres;

II. Critérios de desempenho técnico e clinico;

[ll. Clausulas de conformidade legal, ética, protecao de dados (LGPD] e sigilo profissional.
e) Implantar sistema de controle e monitoramento dos contratos, assegurando:

. Registro das datas de vigéncia, renovacao e rescisao;

II. Inventario atualizado de contratos ativos;

[Il. Formalizacao da finalizacao ou rescisao de servicos contratados.
f) Designar responsaveis formais pela superviséo, validacéo da entrega dos servicos contratados e
integracao com os fluxos operacionais e clinicos da instituicao.







Sustenta-
hilidade
Financeira

A sustentabhilidade financeira em telerradiologia assegura a viabili-
dade e continuidade do servigo remoto, equilibrando custos fixos e
variaveis, como plataformas digitais, conectividade, equipe médica
e suporte de Tl. Esse item contempla a elaboracao e monitoramento
de orcamentos estruturados, a definicao da estrutura de custos, o
controle rigoroso do fluxo de caixa e a negociacao de contratos com
fontes pagadoras, sempre com transparéncia e rastreabilidade.
0 planejamento de investimentos em infraestrutura e tecno-
logia € fundamental para garantir atualizagcdo constante de
sistemas, interoperabilidade, seguranca da informacao e qua-
lidade diagndstica, ao mesmo tempo em que promove ergono-
mia e condicoes adequadas para o trabalho remoto. Também se
destaca o acompanhamento de indicadores financeiros, como
margem operacional, ROl em tecnologia e indice de inadimplén-
cia, permitindo analises criticas e ajustes no planejamento.
Assim,agestaofinanceiraemtelerradiologianaoselimitaamanuten-
caoecondmica, mascriacondicdes parainovacao, expansao e previ-
sibilidade de resultados, reforcando a perenidade do modelo digital.
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ITEM 1.2
Sustentabilidade Financeira

Descricao do Critério:

Orcamento e Planejamento Financeiro

Explicagao do Critério:

Assegurar que o orcamento e o planejamento financeiro dos servicos de telerradiologia estejam alinha-
dos aos objetivos estratégicos e a realidade operacional do modelo remoto e tecnoldgico. A sustenta-
hilidade econdmica deve considerar custos fixos e variaveis especificos, como infraestrutura digital,
plataformas de laudos (PACS), seguranca da informacao, equipe médica e suporte técnico. A gestao
deve ser estruturada, com supervisao formal, flexibilidade para ajustes e rastreabilidade das decisoes,
promovendo eficiéncia e continuidade dos servicos prestados.

Reconhece-se que diferentes empresas podem adotar formas distintas de organizacao financeira. 0
essencial é que o servico mantenha sustentabilidade econémica e capacidade de cumprir integralmente
os contratos firmados, independentemente do modelo adotado.

Exigéncia do Critério:
Elaboracao e Gestao do Orcamento
a) Elaborar orcamento periddico compativel com a realidade do servico de telerradiologia, contemplando recei-
tas, despesas operacionais, contratos de tecnologia, conectividade, infraestrutura digital e remuneracao médica.
b) Monitorar e avaliar continuamente os custos operacionais e administrativos, com foco em eficiéncia, esca-
labilidade e otimizacao de recursos tecnoldgicos e humanos.
Planejamento e Priorizacao de Investimentos
¢) Planejar investimentos estratégicos considerando:

. Sustentahilidade econdmica do servigo no longo prazo, especialmente em cenarios de expansao e incor-
poracao de novas tecnologias.

II. Melhoria continua da qualidade diagndstica, seguranca dos dados e confiabilidade dos sistemas.

IIl. Necessidades de capacitacao da equipe meédica, técnica e de T, incluindo analise e participacao de
equipe técnica capacitada nas decisoes de investimento.
Supervisao e Rastreabilidade
d) Designar formalmente os responsaveis pela gestéo financeira, assegurando a supervisdo da execugio
orcamentaria e o registro rastreavel das decisoes, analises e ajustes implementados.
Integracao com Metas Institucionais
@] Alinhar o planejamento financeiro com os objetivos estratégicos e metas de desempenho do servico, per-
mitindo ajustes conforme necessidades operacionais ou mudangas contratuais com clientes e fornecedores.

Descricao do Critério:

Definicao da Estrutura de custos

Explicacao do Critério:

Assegurar que a estrutura de custos do servico de telerradiologia seja transparente, sustentavel e coerente
com o modelo remoto e tecnoldgico. A distingao clara entre custos fixos (plataformas, servidores, licencas,
equipe médica, Tl e variaveis (volume de laudos, suporte técnico, upgrades de sistema) é essencial para
garantir precificagao justa, competitividade e viabilidade econdmica. A estrutura de custos deve ser periodi-
camente revisada para refletir as atualizacdes tecnoldgicas, alteragdes contratuais e oscilagoes de mercado.
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Descricao do Critério:

Definicao da Estrutura de custos

Exigéncia do Critério:
Desenvolvimento da Estrutura de Custos
a) Estabelecer uma estrutura de custos que contemple:
. Identificacao e categorizacao dos custos fixos e variaveis, diretos (médicos, licencas, conectivida-
de]) e indiretos (administracao, suporte técnico, infraestrutura digital).
Il. Apuracao de margens de lucro/prejuizo por contrato ou modalidade de exame, assegurando sus-
tentabilidade econdmica do servico.
Revisao e Acompanhamento Continuo
h]) Acompanhar e revisar periodicamente a estrutura de custos, considerando:
. Alteragdes contratuais com clientes.
Il. Novas exigéncias tecnoldgicas e regulatérias.
[ll. Flutuacdes no volume de exames e custos de tecnologia.
Supervisao e Aprovacao
¢) Designar formalmente responsaveis pela gestao da estrutura de custos, assegurando:
. Aprovacao de alteracdes com base em critérios técnicos e financeiros.
II. Rastreahilidade dos registros e conformidade com a politica financeira da instituicao.

Descricao do Critério:

Gestao de Fluxo de Caixa

Explicacao do Critério:

Assegurar que a gestao do fluxo de caixa no servico de telerradiologia seja estruturada e eficiente, promo-
vendo o equilibrio financeiro mesmo em um modelo descentralizado. 0 controle das entradas e saidas, muitas
vezes atreladas a contratos com multiplos clientes e modalidades, permite previsibilidade, sustentabilidade e
continuidade do servigo remoto. A analise regular do fluxo de caixa favorece decisdes estratégicas e a mitiga-
cao de riscos de liquidez.

Exigéncia 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:

. Controle detalhado por contrato, cliente e modalidade de exame.

[Il. Acompanhamento do faturamento por volume de exames laudados e seus respectivos SLA.
b] Gerar relatérios periddicos de fluxo de caixa, com informagdes consolidadas e especificas por canal
de receita (ex: telerradiologia emergencial, ambulatorial, rotina), subsidiando a tomada de decisdes.
Garantia de Liquidez e Planejamento Financeiro
c) Adotar estratégias que assegurem a liquidez do servico, como:

. Planejamento de capital de giro.

II. Definicao de prazos de recebimento compativeis com os prazos de pagamento.

[ll. Monitoramento de inadimpléncia dos contratantes.
d) Desenvolver agdes preventivas e planos de contingéncia para mitigacao de riscos financeiros, como
atraso de repasse por clientes, perda de contrato, ou reducao repentina no volume de exames.
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Descricao do Critério:

Gestao de Relacionamento com Planos de Satde

Explicagao do Critério:

0 relacionamento com as fontes pagadoras nos servigos de telerradiologia deve ser formalizado por meio de
contratos que garantam seguranca juridica, remuneracao compativel com o modelo de prestagao remota e
sustentabilidade econdmica. As particularidades da telerradiologia, como os acordos de SLA, tipos de exa-
mes e modalidades atendidas, devem estar claramente especificadas nos contratos. A gestao eficaz dessas
relacdes envolve negociagao estratégica, monitoramento constante e revisées periddicas para garantir a
viahilidade do servico.

Exigéncia do Critério:
a) Garantir que os contratos com as fontes pagadoras sejam claros, formalizados e contemplem minimamente:
|. Prazos de pagamento e regras para reajuste de valores, considerando o volume e tipo de exames laudados.
II. Definicao dos fluxos de cobranca, envio de notas fiscais e critérios de glosa, com clausulas de confidenciali-
dade e conformidade com legislacdes vigentes.
III. Condicdes especificas da telerradiologia, como SLA para entrega de laudos, modalidades atendidas (ambu-
latorial, urgéncia, rotina), formatos de integracao de sistemas (RIS/PACS), e suporte técnico.
b) Designar responsaveis formais pelas negociacdes, revisdo e acompanhamento dos contratos com as fontes
pagadoras, assegurando rastreabilidade das tratativas e cumprimento dos termos.
¢) Estabelecer processo de revisdo periddica dos contratos com as fontes pagadoras, promovendo renegocia-
coes que reflitam a realidade de custos do servico remoto e o cenario regulatorio e tecnoldgico do setor.

Descricao do Critério:

Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

Explicagao do Critério:

Nos servigos de telerradiologia, os investimentos em infraestrutura tecnoldgica e digital devem assegurar
qualidade diagndstica, seguranca da informacao e continuidade operacional. Devem ser fundamentados em
estudos de demanda e viabilidade, contemplando atualizacées tecnoldgicas, conectividade, interoperabilidade
de sistemas, ergonomia e capacitacao da equipe. A forma de planejar e executar esses investimentos pode
variar conforme o porte e a estrutura do servigo, desde que garanta seguranca, qualidade e continuidade.

Exigéncia do Critério:
a) Planejamento da aquisicao de novos investimentos (equipamentos e softwares):

. Realizar estudos de demanda e avaliacao técnica para justificar a aquisicao ou atualizacéo de esta-
coes de trabalho, sistemas RIS/PACS, servidores, e softwares de laudo e comunicagéao.

II. Analisar impactos financeiros, operacionais e estratégicos da aquisicao, considerando o volume de
exames, escalabilidade e retorno sobre investimento.

[Il. Avaliar a necessidade de capacitacao técnica da equipe médica e de suporte (Tl e administrativos)
para uso eficaz e seguro dos recursos tecnoldgicos.
h) Planejamento de novos servicos via locagdo ou comodato (infraestrutura fisica ou digital):

. Justificar tecnicamente a contratacdo por locacao ou comodato de sistemas, servidores em nuvem,
equipamentos de backup ou ambientes fisicos (centrais de laudo compartilhadas, por exemplo).

II. Analisar o impacto financeiro e os beneficios operacionais do modelo, considerando prazos contra-
tuais e suporte técnico do fornecedor.
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Descricao do Critério:

Investimento em Infraestrutura e Tecnologia

IIl. Avaliar a necessidade de treinamentos especificos para a equipe que utilizara o novo servico ou
estrutura locada.
c) Registros e Aprovacdes:

|. Documentar as analises, aprovacoes e justificativas técnicas e financeiras relacionadas aos inves-
timentos, garantindo rastreabilidade das decisdes.

II. Manter registro de requisitos, contratos, estudos técnicos e pareceres financeiros que embasa-
ram a decisao de aquisicao ou locacao.
d) Monitoramento do Impacto dos Investimentos:

. Avaliar periodicamente os resultados dos investimentos realizados, medindo o impacto na produ-
tividade, na qualidade dos laudos, no cumprimento de SLA e na seguranca da informacao.

II. Realizar ajustes no planejamento com hase nos indicadores de desempenho e feedback da equipe
e dos clientes contratantes.

Descricao do Critério:

Indicadores de Desempenho Financeiro

Explicacao do Critério:

Nos servicos de telerradiologia, o0 monitoramento continuo de indicadores financeiros é essencial para
garantir a sustentabilidade econdmica de uma operacgao que, muitas vezes, depende de contratos B2B,
plataformas digitais, volume de laudos e eficiéncia operacional remota. Este critério reforca a importancia
de analises criticas de demonstrativos financeiros, integracao dos resultados ao planejamento estratégico,
e acoes que assegurem rentabilidade, previsibilidade e escalabilidade do modelo de negdcio digital.

Exigéncia do Critério:
a) Monitorar indicadores financeiros essenciais que reflitam a satide econdmica do servico, incluindo:
|. Margem de lucro operacional por contrato ou cliente (quando aplicavel).
II. EBITDA (margem operacional bruta).
[Il. Retorno sobre investimento (ROI) em plataformas, softwares e estrutura técnica.
IV. indice de inadimpléncia e glosas sobre servigos prestados, quando aplicavel.
V. SLA financeiro (tempo médio de recebimento de honorarios ou faturas emitidas).
b] Realizar analises criticas periddicas dos relatdrios financeiros, como DRE, fluxo de caixa e balancos
patrimoniais (quando aplicavel ao porte do servico), com foco em tendéncias e sustentabilidade.
¢) Integrar os resultados dos indicadores ao planejamento estratégico, promovendo ajustes nas metas
e nos planos operacionais, conforme necessario.
d) Formalizar processos para o estabelecimento, acompanhamento e revisdo periédica do orcamento,
considerando diferentes horizontes temporais: curto, médio e longo prazo.
e) Promover a melhoria continua dos processos financeiros, utilizando dados histdricos, feedbacks de
clientes e analises de viabilidade financeira para aprimorar a operacao e expandir com seguranca.
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Desempenho
e Melhoria
Continua

Esse item assegura que a telerradiologia mantenha ci-
clos permanentes de avaliagao e aprimoramento, com foco
na qualidade diagnostica, na seguranca do paciente e na
eficiencia operacional. Inclui a definicio e o acompanha-
mento de indicadores alinhados a metas estratégicas e
contratuais, garantindo rastreabilidade e analises criticas re-
gulares. Quando necessario, planos de acao corretiva devem
ser implementados para reverter tendéncias desfavoraveis.
Também abrange as responsabilidades do Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ), que deve funcionar mesmo em estruturas
descentralizadas, assegurando clareza na definicao de pa-
péis, supervisao clinica eficaz a distancia, controle de qualida-
de dos exames recebidos e governanca de sistemas digitais.
A analise critica periodica do SGQ deve considerar peer re-
view, nao conformidades, indicadores assistenciais, desempe-
nho de fornecedores tecnoldgicos e oportunidades de melhoria.
Com isso, a telerradiologia promove um ambien-
te de melhoria continua, fundamentado em evidén-
cias e no engajamento de equipes remotas, sustentan-
do a confiabilidade dos laudos e a seguranga assistencial.
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ITEM1.3
Desempenho e Melhoria Continua

Descricao do Critério:

Definicao e Acompanhamento de Indicadores de Desempenho

Explicacao do Critério:

Nos servicos de telerradiologia, 0 acompanhamento de indicadores é fundamental para garantir a qualida-
de dos laudos emitidos remotamente, o cumprimento de prazos contratados, a seguranca da informacao,
arastreabilidade das atividades e a sustentabilidade da operacao. Este critério assegura que a analise
continua de dados criticos promova a melhoria dos processos, o alinhamento com os objetivos estratégicos
da instituicao e o cumprimento das exigéncias contratuais com os clientes parceiros (hospitais, clinicas e
unidades solicitantes).

Exigéncia do Critério:

Definicao e Estruturacao dos Indicadores:

Gestao de incidentes e cultura justa.

a) Garantir que os indicadores estejam alinhados as metas contratuais e estratégicas, promovendo um
ciclo de melhoria continua.

b) Formalizar os indicadores, metas, critérios de analise e periodicidade de monitoramento, asseguran-
do consisténcia e rastreabhilidade.

Gestao e Responsabhilidade sobre os Indicadores:

¢] Designar e formalizar os responsaveis pela analise e gestao dos indicadores (como médicos coorde-
nadores, responsaveis técnicos ou lideres operacionais), conforme escopo e nivel de responsabhilidade.
d) Registrar e documentar os resultados das analises, garantindo sua rastreahilidade e disponibilidade
para auditorias e revisdes criticas.

Analise Critica e Planos de Acao:

e) Elaborar planos de acdo documentados sempre que forem observadas tendéncias desfavoraveis,
mesmo que os indicadores estejam dentro das metas definidas.

f) Monitorar continuamente os indicadores, assegurando que as nao conformidades, riscos ou tendén-
cias identificadas sejam tratadas com eficacia.

g]) Promover a transparéncia institucional por meio da divulgacao interna dos dados relevantes de desem-
penho e das iniciativas de melhoria, incentivando o engajamento da equipe e das partes interessadas.

Descricao do Critério:

Responsabilidades do Sistema de Gestao da Qualidade

Explicacao do Critério:

Nos servigos de telerradiologia, o Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) deve ser estruturado para funcionar

de forma eficaz, mesmo com equipes descentralizadas e muitas vezes atuando de forma remota. Este critério
reforca o papel da lideranca na coordenacao do SGQ, garantindo que responsabilidades estejam formalizadas, que
haja comunicacao clara com as partes interessadas (clientes contratantes, prestadores, médicos radiologistas e
areas técnicas), e que a qualidade dos servicos prestados seja constantemente monitorada e aprimorada.
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Descricao do Critério:

Responsabilidades do Sistema de Gestao da Qualidade

Exigéncia do Critério:
Lideranca e Comprometimento:
a) A direcao ou lideranca da telerradiologia deve demonstrar comprometimento com o SGQ, promovendo
cultura de qualidade e seguranca, engajando os profissionais (mesmo que atuem remotamente] e in-
centivando iniciativas de melhoria continua.
b] Formalizar e divulgar amplamente a ideologia organizacional (principios, valores, politicas e diretri-
zes), assegurando que toda a equipe envolvida na operagao remota compreenda os fundamentos insti-
tucionais.
Definicao de Responsabhilidades:
¢) Documentar os responsaveis por processos criticos do servigo, como:

l. coordenacao médica;

Il. gestao do sistema de laudos (PACS/RIS);

Ill. controle de qualidade dos exames recehidos;

IV. gestao de contratos com os clientes;

V. Tl e seguranca da informacgao.
Assegurar que titulares e substitutos estejam capacitados para garantir a qualidade dos laudos e o
cumprimento dos SLAs.
d) Quando o servico de telerradiologia estiver vinculado a uma estrutura superior (como clinicas parcei-
ras ou redes de diagnostico), a relagao entre as partes deve estar formalizada, com clareza sobre:

. responsabilidades compartilhadas;

II. limites de atuacdo no SGQ;

[ll. autonomia técnica e de decisao.
Analise Critica do SGQ:
e] Realizar analise critica do SGQ ao menos anualmente, contemplando:

. Qualidade dos laudos (com analise de desempenho via peer review ou peer learning).

II. Sugestoes e reclamagdes de clientes contratantes e parceiros (inclusive dendncias de conduta).

II. Nao conformidades como retificacées de laudos e descumprimento de SLA.

IV. Desempenho dos fornecedores criticos, como plataformas tecnoldgicas, sistemas e prestadores
de suporte técnico.

V. Addequacao de recursos operacionais, infraestrutura tecnolégica e capacitacao das equipes.

VI. Tratamento de nao conformidades com acoes corretivas e analise de causa-raiz.

VII. Resultados de auditorias internas e externas.

VIIl. Indicadores de desempenho e seguranga assistencial (por exemplo, sem se limitar a: tempo de
resposta, erros de identificacao, retrabalho).

IX. Oportunidades de melhoria do processo de telerradiologia baseadas em evidéncias.

X. Efetividade da comunicacao de achados criticos aos médicos solicitantes dos servigos contratantes.
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Transparéncia
eEtica

A transparéncia e a ética sdo fundamentais em um mode-
lo remoto que conecta prestadores, clinicas e hospitais.
Esse item reforca a importancia de uma cultura ética e in-
tegra, respaldada por codigo de conduta, treinamentos re-
gulares e canais de denuncia seguros, que asseguram con-
fidencialidade e tratamento célere das situacoes relatadas.
A governanca organizacional e clinica deve estar formal-
mente estruturada, assegurando clareza na tomada de de-
cisao, responsabilidades compartilhadas e supervisao me-
dica a distancia. Politicas institucionais devem contemplar
qualidade, seguranca do paciente, confidencialidade de
dados e auditoria, sempre adaptadas ao contexto digital.
Por fim, aresponsabilidade social e a sustentabilidade sao esten-
didas ao ambiente remoto, contemplando inclusao, diversidade,
respeito a equidade e incentivo a contratacao de fornecedores
socialmente responsaveis. Esse conjunto de praticas fortalece
a confianca institucional, a seguranca assistencial e a credibili-
dade do servico de telerradiologia perante clientes e sociedade.
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ITEM1.4 )
Transparéncia e Etica

Descricao do Critério:

Cultura Etica e Integridade

Explicagao do Critério:

Nos servicos de telerradiologia, a promogao da cultura ética e da integridade deve considerar os desafios de
ambientes remotos e da relagdo entre prestadores e clinicas contratantes. E essencial que os profissionais
atuem com imparcialidade, sigilo e responsabilidade, mesmo fora de uma estrutura fisica compartilhada. Este
critério assegura a existéncia de um Cddigo de Conduta aplicavel a todos os colaboradores, canais seguros
para denuncias, comités de analise e treinamentos regulares, fortalecendo a confianca institucional e a segu-
ranca assistencial.

Exigéncia do Critério:

Codigo de Conduta e Etica:

a) Estabelecer, divulgar e implementar um Cédigo de Conduta e Etica aplicavel a toda a equipe (incluin-
do prestadores remotos), contemplando:

. Principios éticos que orientam as condutas esperadas.

Il. Situacdes comuns da telerradiologia, como sigilo de dados digitais, relacao com contratantes, e
conflitos entre produtividade e qualidade.

[Il. Procedimentos para comunicacao e reporte de dilemas ou desvios de conduta.

V. Comité ou Comissdo de Etica
b) Instituir um Comité de Etica e Conduta, ou designar comisséo ja existente, com membros formais
responsaveis pela analise de:

. Dilemas éticos na relagao com contratantes e colegas.

II. Casos de assédio moral, sexual, abuso de poder e mas condutas no ambiente virtual.

[ll. Conflitos de interesse relacionados a laudos, resultados e uso indevido da marca da telerradiologia.
¢) Elaborar um regimento interno do comité, incluindo sua composicao (presencial ou hibrida), periodi-
cidade de reunioes, critérios de sigilo, processo decisdrio e plano de acao para cada tipo de denuncia.
Canais de Comunicacao e Registros:

d) Disponihilizar canais formais (eletronicos e, qguando possivel, presenciais) para o recebimento de
dendncias, com:

. Opcao de anonimato.

II. Prazos definidos para acolhimento, analise e resposta.

1. Comunicacao segura com profissionais que atuam remotamente ou fora da sede.

e] Garantir registros organizados e protegidos de todas as dentncias recebidas, medidas tomadas e
resultados obtidos, mantendo rastreabilidade e atendendo a LGPD.

Treinamento e Conscientizacao:

f) Realizar treinamentos regulares sobre o Cédigo de Conduta e Etica com todos os profissionais
(inclusive médicos radiologistas prestadores de servico remoto], por meio de encontros online, videos,
e-learning ou documentos digitais.

g) Garantir que o processo de integracao de novos profissionais (inclusive os que atuam exclusivamente
em telerradiologia inclua treinamento especifico sobre ética, sigilo de dados, e condutas esperadas na
atuacao remota.
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Descricao do Critério:

Governanga Organizacional e Clinica

Explicagao do Critério:

Nos servigos de telerradiologia, a governanca deve abranger a gestao organizacional (estrutura, contratos,
seguranca da informagao, recursos tecnoldgicos e humanos) e a governanca clinica (responsabilidade médica
e qualidade diagndstica). Mesmo em operagao remota ou hibrida, é essencial garantir clareza na tomada de
decisao, responsabilizacao formal, uso racional de recursos e seguranca dos laudos. Politicas institucionais
devem estar adaptadas ao contexto digital, assegurando rastreabilidade, conformidade e alinhamento com os
objetivos estratégicos.

Exigéncia do Critério:
a) Governanca Integrada: Elaborar e implementar um plano de governanca integrado (organizacional e
clinical, que contemple:

|. Responsabhilidades bem definidas para unidades fisicas (quando aplicavel) e profissionais remotos.

Il. Integracao entre a gestao administrativa e os fluxos clinicos, mesmo que descentralizados.

[ll. Alinhamento com missao, valores e objetivos estratégicos da instituicao.

b] Governanca Clinica na Telerradiologia: Assegurar gue a governanca clinica seja aplicada de forma
remota e eficaz, garantindo:

. Definicao de funcdes e responsabilidades formais para todos os profissionais envolvidos (radiolo-
gistas, Tl, operacionais, gestao), com énfase na supervisao clinica a distancia.

[I. Monitoramento de desempenho clinico por meio de indicadores, peer review e avaliacdo da qualida-
de dos laudos emitidos.

[ll. Implementacao de praticas e protocolos que assegurem a correta identificacao do exame, pacien-
te, modalidade e entrega do laudo dentro do SLA acordado.

IV. Verificacao da disponihilidade de recursos (por exemplo, sem se limitar a: estacdes de trabalho,
monitores, PACS, suporte técnico, conectividade e recursos humanos) que assegurem a operagao remo-
ta com qualidade e seguranca.

V. Promocao da melhoria continua com base em dados (indicadores, reclamacoes, falhas de comuni-
cacao, glosas), analise critica e feedback dos clientes contratantes e equipes envolvidas.
¢] Politicas Institucionais: Formalizar e revisar periodicamente politicas aplicaveis a operago remota e
centralizada, abrangendo:

I. Qualidade, seguranca do paciente, confidencialidade, protecao de dados (LGPD) e conduta ética em ambientes digitais.

Il. Gestao de pessoas (inclusive médicos autdonomos e home office), fornecedores, recursos financei-
ros, contratos e tecnologia da informacao.

[ll. Auditoria interna e externa, governanca clinica e protocolos para relacionamento com clinicas
contratantes e pacientes (quando houver contato direto).

Descricao do Critério:

Responsabilidade Social e Sustentabhilidade

Explicagao do Critério:

Nos servicos de telerradiologia, a responsabilidade social e a sustentahilidade devem considerar o contexto da
operacao remota, priorizando praticas éticas, inclusivas e ambientalmente responsaveis aplicaveis a realidade
do servico. Isso inclui respeito a diversidade, promocao de ambiente de trabalho saudavel para equipes remo-
tas e estimulo a contratacao de fornecedores e parceiros que adotem condutas alinhadas a esses principios.
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Descricao do Critério:

Responsabilidade Social e Sustentabilidade

Exigéncia do Critério:

Direitos e Responsabhilidades dos Pacientes:

a) Alncluséo e Equidade:

a) Adotar politicas institucionais internas que promovam:

. Respeito a diversidade de género, orientacao sexual, idade, etnia, deficiéncias e neurodivergéncia
entre colaboradores, incluindo médicos e técnicos que atuam remotamente.

Il. Comunicagao institucional interna clara e respeitosa entre equipes e parceiros.

IIl. Apoio aos contratantes na garantia de atendimento equitativo, fornecendo orientagdes ou diretri-
zes que auxiliem na inclusao de populagdes especificas (idosos, pessoas com deficiéncia, entre outros).
Responsabilidade com a Sociedade e Sustentabilidade:

b] Avaliar periodicamente praticas e impactos socioambientais relevantes a telerradiologia, considerando:
|. Comprometimento com direitos humanos e prevencao de praticas abusivas, mesmo em vinculos
indiretos com prestadores.

II. Preferéncia, quando viavel, por fornecedores que possuam praticas socioambientais responsaveis.

Il Inclusdo, nos contratos com parceiros, de clausulas de responsabilidade ética e socioambiental
compativeis com a natureza da telerradiologia.
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PRINCIPIG 2

P

JORNADA DO EXAME
PARA LAUDO SEGURO
EM TELERRADIOLOGIA

PA

D



O PRINCIPIO 2 ESTABELECE AS DIRETRIZES PARA GARANTIR QUE TODO EXAME LAUDADO EM TELERRADIOLOGIA
PERCORRA UM FLUXO SEGURO, RASTREAVEL E CENTRADO NO PACIENTE, DESDE A SUA RECEPCAD ATE A DISPONIBILIZACAD
DO RESULTADO FINAL A JORNADA COMECA COM A DIVULGACAO CLARA E ACESSIVEL DOS SERVICOS OFERECIDOS,
ASSEGURANDO QUE CONTRATANTES E PARTES INTERESSADAS COMPREENDAM AS MODALIDADES ATENDIDAS, OS5
REQUISITOS TECNICOS PARA ENVIO E 05 PRAZOS DE ENTREGA ACORDADOS. A TRANSPARENCIA NESTE PONTO INICIAL E
ESSENCIAL PARA ALINHAR EXPECTATIVAS E GARANTIR A CONFIABILIDADE DO PROCESSO REMOTO.
NA ETAPA DE PRE-ANALISE, 05 EXAMES RECEBIDOS SAO VERIFICADOS QUANTO A INTEGRIDADE, QUALIDADE TECNICA E
DOCUMENTACAO CLINICA OBRIGATORIA. ESSA CHECAGEM RIGOROSA PERMITE IDENTIFICAR INCONSISTENCIAS,
CONFIRMAR A CORRETA IDENTIFICACAD DO PACIENTE E ASSEGURAR QUE TODAS AS INFORMACOES CLINICAS RELEVANTES
ESTEJAM DISPONIVEIS PARA O RADIOLOGISTA, PREVENINDO RISCOS DIAGNOSTICOS. A ANALISE E ELABORACAO DO LAUDO
DEVEM SER CONDUZIDAS POR PROFISSIONAL HABILITADO, COM ACESSO INTEGRAL A IMAGENS EM ALTA RESOLUCAO,
DADOS CLINICOS E RECISTROS TECNICOS DO EXAME. O USO DE SISTEMAS SEGURQS, PROTOCOLOS PADRONIZADOS E
ASSINATURA DIGITAL QUALIFICADA FORTALECE A RASTREABILIDADE E A CONFIABILIDADE DOS LAUDOS EMITIDOS.
A DOCUMENTAGAO E IDENTIFICACAD DOS EXAMES LAUDADOS SAD ESTRUTURADAS PARA GARANTIR CONFORMIDADE
LEGAL, INTEGRIDADE DAS INFORMACOES E PROTECAQ DOS DADOS SENSIVEIS, CONFORME EXIGENCIAS DA LGPD. CADA
IMAGEM E LAUDO DEVE CONTER DADOS COMPLETOS DO PACIENTE, DO EXAME E DO CONTRATANTE, PRESERVADOS EM
CONDIGOES QUE ASSEGUREM ACESSO PELO PERIODO LEGAL.
NA FASE DE FINALIZACAD, O FOCO RECAI SOBRE A ENTREGA TEMPESTIVA E SEGURA DOS LAUDOS, COM GESTAO DE
VERSOES PRELIMINARES E DEFINITIVAS, RASTREABILDADE DE RETIFICACOES E COMPARACOES COM EXAMES
ANTERIORES, QUANDO APLICAVEL. A RETIFICACAD DE LAUDOS SEGUE PROCESSO FORMAL, ETICO E DOCUMENTADO,
GARANTINDO SEGURANCA JURIDICA, TRANSPARENCIA E COMUNICACAD EFICAZ COM O CONTRATANTE. A COMUNICACAD
DE RESULTADOS CRITICOS, URGENTES OU INESPERADOS DEVE SER IMEDIATA, SEGURA E RASTREAVEL, DE FORMA QUE A
EQUIPE ASSISTENCIAL LOCAL POSSA INTERVIR CLINICAMENTE NO TEMPO ADEQUADO, ENQUANTO LAUDOS PRELIMINARES
SAD CLARAMENTE IDENTIFICADOS E SUBSTITUIDOS PELO DEFINITIVO EM PRAZO PACTUADO.
ESTE PRINCIPIO TAMBEM PREVE A AVALIACAD CONTINUA DA QUALIDADE DOS LAUDOS, POR MEIO DE PEER REVIEW E PEER
LEARNING, ASSEGURANDO CONSISTENCIA DIAGNOSTICA, APRENDIZADO COLABORATIVO E MELHORIA CONTINUA DOS
PROCESS0S, MESMO EM AMEIENTES DIGITAIS DESCENTRALIZADOS. ALEM DISSO, REFORCA A IMPORTANCIA DO SUPORTE
CLINICO AO CONTRATANTE, GARANTINDO QUE DOVIDAS OU COMDUTAS SEJAM DISCUTIDAS COM PROFISSIONAIS
QUALIFICADOS, FORTALECENDO A PARCERIA ASSISTENCIAL E PRIORIZANDO A SEGURANCA DO PACIENTE.
ASSIM, A JORNADA DO EXAME PARA LAUDO SEGURO EM TELERRADIOLOGIA INTEGRA TRANSPARENCIA, QUALIDADE
TECNICA, RESPONSABILIDADE CLINICA E COMUNICACAD EFETIVA, CONSOLIDANDO A CONFIANCA ENTRE CONTRATANTES,
RADIOLOGISTAS E PACIENTES EM UM MODELO DE PRESTACAO DE SERVICO REMOTO.
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PRINCIPIO 2 - JORNADA
SEGURADO EXAME PARA
LAUDO SEGURO EM
TELERRADIOLOGIA

Garante que os exames enviados ao servico de telerradiologia sejam analisados com segu-
ranca, rastreabilidade e qualidade em todas as etapas - desde a pré-analise até a emissao
e comunicacao do laudo. Abrange protocolos de documentacao, checagem, analise clinica,
manejo de intercorréncias com contraste, documentacao padronizada por modalidade, co-
municacao de resultados criticos e avaliagao continua dos laudos.
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Item 2.1- Divulgacao e Acessos aos Servicos
Assegura que exames recehidos sejam acompanhados de informacdes clinicas completas, identificados

corretamente e checados quanto a conformidade antes do inicio da anélise.
Critérios:
- 211Divulgacao dos Servicos e Exames Realizados

Item 2.2 -Processo de Laudo Remoto
Garante que a analise do exame seja realizada por médico radiologista habilitado, com acesso as informacaes clinicas
necessarias, uso de sistemas adequados e padronizacao dos laudos segundo normas técnicas.

Critérios:

- 2.21Pré-Andlise de Exames Recebidos - CORE

- 2.2.2 Requisitos para Analise e Elaboragao do Laudo Remoto - CORE

- 2.2.3 Documentacao e Identificacao dos Exames Laudados

ltem 2.3 -Finalizacao e Pds-Exame
Foca no manejo seguro de intercorréncias relacionadas a exames contrastados, assegurando protocolos documenta-
dos, registro em prontuario e comunicagao com o servico solicitante.

Critérios:

- 2.31Disponihilizacao e Entrega dos Resultados dos Laudos Remotos - CORE

- 2.3.2 Retificacao de Laudos Médicos - CORE

- 2.3.3 Comunicacao de Resultados Criticos e Preliminares - CORE

- 2.3.4 Avaliacao e Aprendizado Continuo de Laudos Médicos na Telerradiologia

- 2.3.5 Suporte ao Contratante em Casos de Divida ou Conduta Clinica




Divulgacaoe
Acessos aos
Servigos

Garante que o servigo de telerradiologia informe de forma clara,
acessivel e atualizada os exames para 0s quais emite laudos, as-
segurando transparéncia na relagao com contratantes, pacientes
e demais partes interessadas. Inclui a divulgacao 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 confiancga, reduz duvidas opera-
cionais e assegura alinhamento entre o contratado e o contratan-
te quanto ao escopo e as responsabilidades do servico remoto.
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ITEM 2.1
Divulgacao e Acessos aos Servicos

Descricao do Critério:

Divulgacao dos Servigos e Exames Realizados

Explicagao do Critério:

Assegurar que os servicos de telerradiologia informem de maneira clara, acessivel e atualizada os exames
para os quais emitem laudos, promovendo transparéncia e entendimento por parte dos contratantes (servi-
cos solicitantes), pacientes e demais partes interessadas, respeitando as particularidades do modelo remoto.

Exigéncia do Critério:

a) Divulgar os tipos de exames para os quais o servigo de telerradiologia oferece laudo, por meio de
canais adequados (site institucional, contratos, manuais, materiais digitais).

b] Disponibilizar informacdes claras sobre as modalidades cobertas (como tomografia, ressonancia
magnética, mamografia, entre outros), bem como requisitos técnicos para envio dos exames, formatos
de imagem aceitos e condicoes para emissao dos laudos.

¢] Garantir o cumprimento do prazo de emissao de laudo conforme acordado no contrato, de acordo
com a criticidade do exame.




Processo de
Laudo Remoto

ITEM

Estabelece requisitos para que todo exame recebido seja checado
antes da elaboracao do laudo, confirmando integridade, qualida-
de técnica das imagens e presenca de documentacao obrigatoria
(requisicao, anamnese, dados técnicos e intercorréncias). Garante
que a analise seja realizada por médico radiologista habilitado, com
acesso completo a informac@es clinicas e uso de sistemas certifi-
cados, assegurando padronizacao de protocolos, validacio de late-
ralidade e assinatura digital qualificada. 0 item ainda prevé meca-
nismos de devolutiva em caso de lacunas criticas, padronizacdo da
terminologia utilizada e canais de dialogo com contratantes, pro-
movendo laudos consistentes, seguros e centrados no paciente.
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ITEM 2.2
Processo de Laudo Remoto

Descricao do Critério:

Pré-Analise de Exames Recehidos

Explicacao do Critério:

Assegurar que exames recebidos para laudo remoto sejam avaliados quanto a integridade das informa-
coes, qualidade técnica das imagens e presenca de documentacao obrigatdria antes da elaboragao do
laudo, garantindo seguranca diagndstica e rastreabilidade.

Exigéncia do Critério:

a) Verificar se 0 exame recebido possui imagens compativeis com os protocolos técnicos esperados
para a modalidade e regiao anatémica.

b] Confirmar a presenca de documentagéo minima obrigatéria:

. Requisicao médica com indicacao clinica e identificacao do solicitante;

Il. Identificacao completa e correta do paciente, realizada por pelo menos dois identificadores (ex.:
nome completo e data de nascimento), com conferéncia entre imagens, laudo e requisicao médica,
assegurando auséncia de trocas ou inconsisténcias;

Ill. Questionario de anamnese com informacdes clinicas relevantes (historico, uso de medicamentos,
alergias, risco de gravidez, fatores de risco para contraste/sedacao);

IV. Prescricao do meio de contraste e/ou de outros medicamentos utilizados;

V. Dados técnicos do exame e registro de intercorréncias.
¢) Estabelecer fluxo documentado e rigoroso de checagem da identificag&o do paciente com no minimo
dois identificadores, garantindo correspondéncia entre imagens, dados clinicos e laudo, com devolutiva
ao contratante em caso de lacunas criticas.

d) Garantir que a equipe médica tenha acesso aos dados clinicos nos sistemas de laudo, integrados ao
exame, com rastreabilidade da origem e data do preenchimento.

e) Registrar e comunicar ao contratante qualguer nio conformidade nas imagens ou documentos rece-
hidos antes da emissao do laudo, incluindo limitagdes técnicas e justificativas.

Descricao do Critério:

Requisitos para Analise e Elaboracao do Laudo Remoto

Explicagao do Critério:

Garante que o laudo seja elaborado por profissional qualificado, com acesso completo as informacoes
clinicas e técnicas necessarias, respeitando protocolos e boas praticas, com foco na qualidade diagnéstica
e no cuidado centrado no paciente.

Exigéncia 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:
. Imagens originais em alta resolucao;
II. Requisicao médica e informacdes clinicas relevantes;
[1l. Uso de contraste e/ou outros medicamentos administrados, sedacao e técnica de exame utilizada;
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Descricao do Critério:

Documentacao e Identificagao dos Exames Laudados

Explicacao do Critério:
Garantir identificacao completa e rastreavel das imagens e laudos, hem como protecao e preservacao
conforme legislacao, incluindo LGPD, mantendo seguranca e possibilidade de auditoria.

Exigéncia do Critério:
a) Garantir que as imagens recebidas para laudo contenham, no minimo:
|. Nome completo do paciente;
II. Nimero de identificagdo e/ou prontuario;
lIl. Nome da instituicao;
IV. Data de nascimento ou idade;
V. Data do exame;
VI. Lateralidade obrigatéria, com validacao de consisténcia entre imagem e laudo, quando aplicavel;
VIl. Modalidade e regiao anatémica.
h) Assegurar que o laudo contenha, obrigatoriamente:
|. Nome completo, data de nascimento e sexo do paciente;
IIl. Nome da instituicdo contratante e do médico solicitante;
IIl. Indicacao clinica e técnica utilizada;
IV. Achados relevantes e variantes da normalidade com impacto clinico;
V. Informacdes sobre uso de contraste e/ou outros medicamentos e sedacao, quando aplicavel;
VI. Namero de registro e assinatura digital qualificada do médico radiologista que laudou.
¢) Garantir que os dados do paciente contidos nos exames laudados estejam protegidos e tratados
conforme a LGPD, com protocolos de sigilo, acesso restrito e rastreabilidade.
d) Manter laudos preservados e acessiveis pelo periodo legal/contratual.
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Finalizacao
e Pés-Exame

Organiza a etapa de entrega e gestao dos laudos, garantindo que
resultados sejam disponibilizados com seguranca, rastreabilidade
e dentro dos prazos acordados. Inclui politicas formais de entre-
ga, controle de versdes (preliminar e definitiva), procedimentos
de retificacdo com preservacao do laudo original, rastreabilidade
de alteracoes e comunicacao eficaz de resultados criticos ou ines-
perados, respeitando protocolos documentados. Prevé ainda pro-
cessos estruturados de avaliacdo de qualidade por peer review e
peer learning, com registros formais, indicadores de desempenho
e acoes corretivas. Também abrange o suporte técnico e assisten-
cial ao contratante, assegurando respostas ageis a duvidas clinicas
e fortalecendo a parceria entre o servico remoto e a equipe local.
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ITEM 2.3
Finalizacao e Pds-Exame

Descricao do Critério:

Disponihilizacao e Entrega dos Resultados dos Laudos Remotos

Explicagao do Critério:

Assegurar que laudos sejam entregues com seguranga, confidencialidade, rastreabilidade e dentro dos prazos
acordados, incluindo gestao de versdes (preliminar e definitiva) e comparagdes com exames anteriores,
guando aplicavel.

Exigéncia do Critério:

a) Definir politica escrita sobre entrega e acesso aos laudos, incluindo prazos, formatos e meios de
comunicacao com oS servicos contratantes.

b] Garantir que laudos evolutivos apresentem comparagdes com exames anteriores, quando aplicavel,
observando a forma de envio definida pela instituigao.

¢]) Implementar sistema de controle e rastreahilidade de laudos preliminares e definitivos, incluindo
registros de retificacoes.

d) Assegurar que o envio seja realizado por canais seguros e com controle de acesso (portais com login,
sistemas integrados, entre outros).

Descricao do Critério:

Retificacdo de Laudos Médicos

Explicacao do Critério:

Definir procedimentos formais e rastreaveis para a correcao de laudos médicos ja emitidos, garantindo
seguranca da informacao e comunicacao eficaz com os servigos contratantes e, quando aplicavel, com os
pacientes/responsaveis. Assegurar conformidade legal, controle de acessos e treinamento adequado da
equipe envolvida.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer procedimento formal para retificacdo de laudos, contemplando todas as etapas do pro-
cesso e classificando a alteragao como:
. Adendo - inclusdo de informacao adicional sem modificar o contetdo original;
II. Correcao - ajuste ou substituicao de informacao ja descrita;
IIl. Retratacao - invalidacao total do laudo original;
IV. Justificativa documentada para toda retificagao.
h] Preservar o laudo original de forma segura e rastreavel, impedindo nova impressao.
¢) Registrar data, hora, profissional responsavel e descrigao das mudangas.
d) Notificar o médico solicitante e/ou servico contratante de forma segura e documentada.
e) Garantir que o sistema permita acesso apenas a vers3o atualizada do laudo.
f) Monitorar e auditar periodicamente o processo de retificacéo.
g] Treinar os profissionais envolvidos quanto as politicas e procedimentos aplicaveis.
h] Garantir conformidade com legislacéo vigente, incluindo LGPD.
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Descricao do Critério:

Comunicacao de Resultados Criticos e Preliminares

Explicacao do Critério:

Estabelecer um processo formal, seguro e rastreavel para a comunicagao de achados criticos, urgentes ou ines-
perados, identificados durante a analise das imagens, ao servigo contratante. A comunicagao deve ser realizada
de forma agil, utilizando canais seguros e com registro de todas as tentativas, para garantir que o contratante
receba a informacao e possa intervir clinicamente em tempo oportuno. Tambhém deve contemplar mecanismos
para controle da disponibilizacao de laudos preliminares, assegurando que estes sejam claramente identificados
e nao substituam o laudo definitivo, salvo nos casos em que a urgéncia clinica justifique sua utilizacao.

Exigéncia do Critério:
a) Possuir protocolo documentado que defina:
. 0 que caracteriza um achado critico ou urgente em cada modalidade;
II. Os prazos maximos para comunicacao;
[Il. Os canais de comunicacao autorizados (telefone, plataforma segura, mensageria criptografada);
IV. 0 fluxo de confirmacao de recebimento pelo contratante.
b]) Comunicar imediatamente ao contratante os achados criticos, respeitando o fluxo acordado e registrando:
I. Nome e funcao de quem realizou a comunicacao;
II. Data e hora da comunicacao;
[ll. Nome e funcao de quem recebeu a informacao no servico contratante;
IV. Contetdo transmitido de forma resumida e objetiva;
V. Eventuais tentativas adicionais de contato caso nao haja resposta inicial.
¢) Controlar o acesso a laudos preliminares, garantindo que:
. Estejam claramente identificados como “preliminares”;
II. Sejam utilizados apenas para fins de suporte clinico imediato;
[1l. Sejam substituidos pelo laudo definitivo no prazo acordado;
IV. Tenham registro de todas as alteracdes entre a versao preliminar e a definitiva.
d) Realizar auditoria periddica do processo de comunicagéo de achados criticos e de controle de laudos
preliminares, para verificar prazos, rastreabilidade e efetividade.

Descricao do Critério:

Retificacao de Laudos

Explicacao do Critério:

Definir e implementar processos formais de avaliacéo periodica da qualidade dos laudos emitidos, por meio
de revisao por pares (peer review) e aprendizado colaborativo (peer learning), garantindo a melhoria continua
da precisao diagnostica, a seguranca do paciente e a consisténcia técnica entre radiologistas, mesmo em
ambiente remoto. A avaliagao deve considerar aspectos técnicos, descritivos e interpretativos do laudo, bem
como sua aderéncia as informagcoes clinicas fornecidas e aos protocolos estabelecidos.

Exigéncia do Critério:
a) Manter procedimento documentado que estabelega:
. A periodicidade das revisoes;
II. Os critérios para selegao de casos;
[ll. A metodologia de avaliacao;
IV. As responsabhilidades de cada participante;
V. 0 fluxo para registro, analise e tratativa dos resultados.
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Descricao do Critério:

Avaliagao e Aprendizado Continuo de Laudos Médicos na Telerradiologia

Exigéncia do Critério:
a) Manter procedimento documentado que estabeleca:

. A periodicidade das revisoes;

II. Os critérios para selegao de casos;

[ll. A metodologia de avaliagao;

IV. As responsabilidades de cada participante;

V. 0 fluxo para registro, analise e tratativa dos resultados.
b) Realizar revisdes periddicas dos laudos emitidos, conduzidas por radiologistas com habilitagéo e
experiéncia na modalidade especifica.
¢) Garantir que o processo seja conduzido em ambiente ético, educativo e ndo punitivo, preservando a
confidencialidade dos profissionais e dos pacientes envolvidos.
d) Registrar todos os resultados das avaliacdes, identificando pontos de melhoria e oportunidades de padronizacéo.
e) Realizar discussdes regulares de casos clinicos, especialmente aqueles com divergéncias diagndsti-
cas, achados raros, variantes anatémicas relevantes ou situagoes que tenham gerado retrabalho.
f) Utilizar recursos digitais para integracao das equipes em diferentes localidades, assegurando intera-
cao efetiva e troca de conhecimento.
g]) Elaborar e implementar agdes corretivas e preventivas com base nos resultados das avaliagdes,
definindo prazos e responsaveis.
h) Monitorar indicadores de desempenho relacionados a qualidade dos laudos, como taxa de concordan-
cia, numero de retificagcoes e tempo médio de entrega apds ajustes.
i) Avaliar periodicamente a efetividade do processo de revisdo e aprendizado, realizando ajustes quando necessario.

Descricao do Critério:

Suporte ao Contratante em Casos de Divida ou Conduta Clinica

Explicagao do Critério:

Garantir que o servico de telerradiologia disponibilize suporte técnico e assistencial ao servico contratante,
sempre que houver necessidade de esclarecimento de achados, revisao de interpretagao ou apoio a tomada
de decisao clinica, respeitando a responsahilidade compartilhada no cuidado ao paciente. Esse suporte contri-
bui para a seguranca do paciente e fortalece a parceria entre o servico remoto e a equipe local.

Exigéncia do Critério:
a) Definir e divulgar aos contratantes os canais de comunicacao para solicitaco de esclarecimentos ou
revisoes de laudos, incluindo horarios de disponibilidade e tempo maximo de resposta.
bh]) Manter registro rastreavel de todas as solicitacdes recebidas, contendo:

|. Data e hora da solicitacao;

[I. Nome e funcao de quem solicitou;

[ll. Motivo e contexto clinico;

IV. Nome do radiologista que prestou o esclarecimento;

V. Resumo do conteddo transmitido.
¢) Estabelecer fluxo para revisio prioritaria de casos urgentes ou com potencial impacto na conduta clinica.
d) Avaliar periodicamente a qualidade e a agilidade das respostas fornecidas, implementando melhorias
guando necessario.
e) Garantir que o suporte seja prestado por profissional qualificado e habilitado na modalidade em questo.
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AGCOMPANHAMENTO
E MELHORIA CONTINUA
EM TELERRADIOLOGIA

PAD




O PRINCIPIO ASSEGURA QUE OS SERVICOS DE TELERRADIOLOGIA POSSUAM MECANISMOS
ESTRUTURADOS PARA MONITORAR, AVALIAR E APRIMORAR CONTINUAMENTE SEUS PROCESSOS.
ABRANGE A GESTAO DE DOCUMENTOS E REGISTROS, O MAPEAMENTO E ANALISE DE
DESEMPENHO DOS PROCESSOS, A IDENTIFICAGAO E MITIGAGCAO DE RISCOS, O TRATAMENTO DE
EVENTOS E NAO CONFORMIDADES, A PROMOGAO DE UMA CULTURA JUSTA, A ESCUTA E
AVALIACAO DOS CONTRATANTES, BEM COMO A REALIZAGAO DE AUDITORIAS INTERNAS E
EXTERNAS. A MELHORIA CONTINUA E CONDUZIDA DE FORMA PLANEJADA, BASEADA EM
EVIDENCIAS E INDICADORES, GARANTINDO SEGURANGA DIAGNOSTICA, CONFIABILIDADE,
RASTREABILIDADE E ALINHAMENTO COM OS OBJETIVOS ESTRATEGICOS DA INSTITUIGAO.
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PRINCIPIO 3 -
ACOMPANHAMENTOE
MELHORIA CONTINUA
EMTELERRADIOLOGIA

Garante que os servicos de telerradiologia evoluam de forma estruturada e segura, promoven-
do qualidade diagndstica, gestao eficiente de processos e valorizagao da cultura de seguranca.
A integracao de documentos, registros, processos e indicadores assegura consisténcia e ras-
treabilidade, enquanto a gestao de riscos, auditorias e planos de melhoria continua reforcam a
confianca dos contratantes, a seguranca dos pacientes e a eficiéncia operacional.
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Item 3.1-Gestao de Documentos e Registros
Estabelece controle rigoroso de documentos institucionais, registros e documentos externos que orientam

atelerradiologia, garantindo atualizagao, rastreabilidade e acesso seguro.
Critérios:
- 311 Gestao de Documentos Institucionais no Servico de Telerradiologia
- 31.2 Controle de Registros em Telerradiologia
- 31.3 Gestao de Documentos de Origem Externa no Servico de Telerradiologia

Item 3.2 -Gestao de Processos
Padroniza, monitora e avalia os processos-chave da telerradiologia, assegurando rastreabilidade, eficiéncia e qualidade
na entrega de laudos e comunicacao de resultados.

Critérios:

- 3.21Mapeamento e Documentacao de Processos na Telerradiologia - CORE

- 3.2.2 Avaliagao do Desempenho do Processo - CORE

Item 3.3-Gestao de Riscos e Seguranca
Previne falhas e garante respostas rapidas a situacoes criticas, abrangendo riscos técnicos, assistenciais, operacionais
e de seguranca da informagao, além de fomentar cultura justa e resiliéncia.

Critérios:

- 3.31Gestao de Riscos na Telerradiologia— CORE

- 3.3.2 Gestao de Eventos e Nao Conformidades na Telerradiologia

- 3.3.3 Plano de Contingéncia- CORE

- 3.3.4 Promocao e Implantacao de uma Cultura Justa

Item 3.4 - Gestao da Satisfacao e Reclamacoes
Estrutura canais de comunicacao e metodologias para captar, classificar e tratar manifestacoes dos contratantes, pro-
movendo escuta ativa, resolutividade e melhoria da experiéncia.
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Critérios:

- 34.1Canais de Comunicacao e Manifestacao do Contratante

- 3.4.2 Classificacao e Tratativa de Reclamacoes dos Contratantes
- 3.4.3 Monitoramento e Analise de Reclamacdes e Satisfacao

- 3.4.4 Avaliacéo da Satisfacao dos Contratantes da Telerradiologia

Item 3.5 - Auditorias
Consolida auditorias internas estruturadas, imparciais e periddicas, assegurando conformidade com a norma e estimu-

lando melhorias continuas.
Critérios:
- 3.5 Metodologia e tratativa para auditorias internas e externas em Telerradiologia— CORE
- 3.5.2 Realizacéo das Auditorias Internas em Telerradiologia—- CORE
- 3.5.3 Tratativa e Avaliacao da Eficacia das Acdes de Auditoria Interna

Item 3.6 -Melhoria Continua
Promove evolugéo constante da qualidade e gestao da mudanca, considerando feedbacks, indicadores, auditorias e ino-
vacao tecnoldgica, garantindo eficiéncia e seguranca nos processos remotos.

Critérios do Item 3.6

- 3.6:1Melhoria Continua e Gestao de Mudancas na Telerradiologia




Finalizagao
e Pés-Exame

Organiza a etapa de entrega e gestao dos laudos, garantindo que
resultados sejam disponibilizados com seguranca, rastreabilidade
e dentro dos prazos acordados. Inclui politicas formais de entre-
ga, controle de versdes (preliminar e definitiva), procedimentos
de retificacdo com preservacao do laudo original, rastreabilidade
de alteracoes e comunicacao eficaz de resultados criticos ou ines-
perados, respeitando protocolos documentados. Prevé ainda pro-
cessos estruturados de avaliacdo de qualidade por peer review e
peer learning, com registros formais, indicadores de desempenho
e acoes corretivas. Também abrange o suporte técnico e assisten-
cial ao contratante, assegurando respostas ageis a duvidas clinicas
e fortalecendo a parceria entre o servico remoto e a equipe local.
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ITEM 3.1
Finalizacao e Pés-Exame

Descricao do Critério:

Gestao de Documentos Institucionais no Servigo de Telerradiologia

Explicagao do Critério:

Estabelece diretrizes para a elaboracao, controle, revisao, rastreabilidade e disponibilizacao de documentos
institucionais no contexto do servico de telerradiologia. Garante que politicas, protocolos, planos e manuais
relacionados ao processo remoto de laudo estejam atualizados, acessiveis, controlados e que reflitam as
responsabilidades especificas dos processos realizados a distancia.

Exigéncia do Critério:

a) Manter procedimento documentado para gestdo de documentos, incluindo definigio de responsa-
veis, critérios para aprovacao, revisio, controle de acesso e inativacio.

b) Assegurar que todos os documentos institucionais possuam, no minimo:

i. Nome do servigo;

ii. Titulo e versdo do documento;

iii. Identificacao da lideranca responsavel;

iv. Nimero de paginas;

v. Data da versao final.

c¢]) Implementar sistema de controle que impeca a utilizacdo de versdes 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 execucao de atividades criticas
com base em documentos normativos.

g) Garantir rastreabilidade entre fluxogramas, instrucdes de trabalho e documentos institucionais.

h) Formalizar e revisar periodicamente documentos que definem as atividades-chave do servico,
incluindo protocolos de laudo e comunicacao de resultados.

i) Descrever os protocolos para padronizacéo dos procedimentos de analise das imagens e elaboracao
do laudo por modalidade (TC, RM, RX, entre outros).

Descricao do Critério:

Controle de Registros em Telerradiologia

Explicagao do Critério:

Define os requisitos para o controle seguro e rastreavel de todos os registros gerados e recebidos durante a
prestacao do servico de telerradiologia, abrangendo laudos, logs de acesso, registros técnicos, documentos
administrativos, contratuais e de recursos humanos, hem como quaisquer outros documentos associados ao
processo de operacao remota. 0 objetivo é assegurar que todos os registros — clinicos, administrativos e de
suporte —sejam gerenciados de forma a garantir sua integridade, rastreabilidade e conformidade legal.
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Descricao do Critério:

Controle de Registros em Telerradiologia

a) Implementar sistema de controle que assegure a identificacéo, rastreabilidade, protecao e acessi-
hilidade dos registros gerados.

b) Garantir a conformidade do armazenamento dos registros conforme as legislacdes.

c) Para telerradiologia que atue em parceria com servigos de medicina nuclear, assegurar preserva-
cao dos registros de doses conforme normas especificas.

d) Diferenciar os prazos de retencéo de registros de laudos dagqueles aplicaveis a gestdo administra-
tiva, contratual e de recursos humanos.

e) Assegurar rastreabilidade de alteragdes em registros, com identificagio do responsavel, data e
justificativa.

f) Proibir uso de corretivos em documentos fisicos e assegurar integridade de dados eletronicos.

g) Garantir descarte seguro dos registros apés fim do prazo de retencao, conforme legislacao.

Descricao do Critério:

Gestao de Documentos de Origem Externa no Servigo de Telerradiologia

Explicacao do Critério:

Define o controle de documentos externos que impactam o servico, como normas legais, regulatorias,
técnicas e administrativas (por exemplo, sem se limitar a: legislacao trabalhista, guias clinicos, certificagoes,
contratos e requisitos de fornecedores), garantindo atualizaco e aplicacao correta na rotina.

Exigéncia do Critério:

a) Manter lista atualizada de documentos externos aplicaveis, incluindo legislacdes, guias clinicos, certifi-
cacoes, normativas nacionais e internacionais, e documentos administrativos ou trabalhistas relevantes.
b) Disponibilizar os documentos as equipes responsaveis por sua aplicacéo, garantindo que estejam
atualizados e aplicaveis a rotina do servico.

¢] Designar responsaveis formais pela atualizacéo, controle e distribuicio dos documentos externos no
escopo do sistema de gestao da qualidade e da gestdo administrativa.




Gestao de
Processos

Estabelece 0 mapeamento, documentacao e avaliacdo dos pro-
cessos criticos da telerradiologia, desde a recepcao das imagens
até a entrega do laudo. Promove padronizacao, rastreabilidade e
integracdo com os contratantes, assegurando monitoramento
por indicadores claros. Inclui analise periodica do desempenho,
identificacao de falhas e implementacao de acoes corretivas, re-
forcando a melhoria continua e a qualidade da operagao remota.
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ITEM 3.2
Gestao de Processos

Descricao do Critério:

Mapeamento e Documentacao de Processos na Telerradiologia

Explicacao do Critério:

Estabelece a necessidade de mapear e documentar os processos-chave da telerradiologia, assegurando pa-
dronizacao, rastreabilidade e integracao com o contratante, desde o recebimento das imagens até a entrega
do laudo, considerando riscos, seguranca da informacao e qualidade.

Exigéncia do Critério:
a) Mapear todos os processos do servigo, incluindo:
. Recebimento e validagao dos exames;
II. Andlise e elaboracao de laudos;
IIl. Retificacao, revisao e validacao;
IV. Comunicacao de resultados criticos;
V. Gestao de demandas urgentes e prazos;
VI. Armazenamento e transmissao de dados.
b] Identificar entradas, saidas, responsaveis, critérios de qualidade e integragio com contratantes.
¢) Detalhar processos criticos que impactem a seguranca e rastreabilidade da informacao.
d) Atualizar fluxos periodicamente ou quando houver mudancas relevantes.
e) Documentar com linguagem clara e formato visual (por exemplo, sem se limitar a: fluxogramas).
f) Utilizar o mapeamento para gestéo de riscos, capacitacao e melhoria continua.

Descricao do Critério:

Avaliacao do Desempenho do Processo

Explicacao do Critério:

Este critério assegura aimplementacao de mecanismos para avaliar periodicamente o desempenho dos
processos operacionais, técnicos e assistenciais em servicos de telerradiologia. A avaliagao continua por meio
de indicadores permite mensurar a eficiéncia, seguranca e qualidade da prestagao de servico, promovendo
decisoes embasadas e acoes de melhoria continua.

Os indicadores devem incluir, entre outros, eventos adversos em telerradiologia (conforme definigao na Nor-
ma) e nao conformidades.

Exigéncia do Critério:
a) Definir indicadores relevantes a telerradiologia, incluindo aspectos como:
. Qualidade dos laudos;
[I. Cumprimento dos prazos acordados com os contratantes;
[ll. Frequéncia e motivos de retificagdes de laudos;
IV. Resultados criticos identificados e comunicados;
V. Satisfacao dos clientes contratantes;
VI. Eventos adversos em Telerradiologia
VII. Nao conformidades.
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Descricao do Critério:

Avaliacao do Desempenho do Processo

b) Estabelecer metas mensuraveis e formulas claras para cada indicador, com periodicidade definida
de monitoramento.

¢] Designar responsaveis pela coleta, anélise e apresentacao dos indicadores.

d) Analisar criticamente os indicadores periodicamente, avaliando tendéncias, desvios e causas.

e) Implementar acdes corretivas e preventivas sempre que os resultados estiverem abaixo das me-
tas ou revelarem falhas nos processos.

f) Compartilhar os resultados e as acdes de melhoria com as equipes envolvidas, fortalecendo a
transparéncia e o0 engajamento.

g) Reavaliar periodicamente os indicadores utilizados para garantir sua relevancia e alinhamento aos
objetivos estratégicos e regulatdrios da telerradiologia.
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Gestaode
Riscose
Seguranca N

Define metodologias para identificar, avaliar e tratar riscos assis-
tenciais, técnicos, operacionais e cibernéticos, além de nao con-
formidades. Inclui gestao estruturada de eventos adversos, planos
de contingéncia frente a falhas de sistemas e conectividade, e pro-
mocao de uma culturajusta, voltada para aprendizado e prevencao.
Busca garantir a continuidade da telerradiologia com seguranca,
transparéncia e foco na protecao do paciente e dos contratantes.
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ITEM 3.3
Gestao de Riscos e Seguranca

Descricao do Critério:

Gestao de Riscos na Telerradiologia

Explicacao do Critério:

Estabelece requisitos para identificar, avaliar, classificar e tratar riscos nos processos de telerradiologia,
incluindo riscos assistenciais em telerradiologia (conforme definicao nesta norma), técnicos, operacionais,
éticos, juridicos e de seguranca da informacao. Visa manter ambiente seguro para pacientes, contratantes e
equipe, com acoes preventivas e corretivas sistematicas.

Exigéncia do Critério:
a) Implementar metodologia de gerenciamento de riscos que inclua:

. Identificacdo de riscos com base em notificacdes, indicadores, auditorias, feedback dos contratan-
tes, eventos e ndo conformidades;

II. Classificacao de riscos por gravidade, probabilidade e categoria (assistencial, técnico, juridico,
regulatorio, confidencialidade, entre outros);

Ill. Analise de causa raiz e elaboracao de planos de acao preventivos e corretivos.
b] Criar barreiras para prevencéo dos riscos e monitorar sua eficacia periodicamente.
¢) Atualizar a gestdo de riscos sempre que houver mudangas tecnoldgicas, contratuais ou regulatérias.
d) Considerar como fontes de entrada, mas néo se limitando a: falhas na recepcao de exames, inconsis-
téncias em laudos, atrasos em prazos criticos, erros de identificacao e falhas de sistema, entre outros.
e] Designar responsavel formal pela gestao de riscos, com atribuicdes de divulgacao, capacitacio das
equipes e apresentacao periodica dos resultados a lideranca e equipe.
f) Garantir registro, comunicacéo e divulgacao dos principais riscos e barreiras para todos os envolvidos.
g]) Promover cultura proativa de notificacio e gestéo de riscos, com treinamentos periddicos e acoes de
sensibilizacao para prevencao de riscos.

Descricao do Critério:

Gestao de Eventos e Nao Conformidades na Telerradiologia

Explicacao do Critério:

Assegura sistema para notificacao, registro, analise e tratativa de eventos adversos em telerradiologia
(conforme definicao nesta norma) e nao conformidades em telerradiologia. Visa promover cultura justa,
aprendizado organizacional e agoes estruturadas para prevenir reincidéncias, reforcando a responsabilidade
compartilhada no cuidado em satide.

Exigéncia do Critério:

a) Definir canais para notificacao de eventos técnicos, operacionais assistenciais, para radiologistas,
equipe de Tl, contratantes e demais envolvidos.

b) Garantir que as notificacdes sejam tratadas com confidencialidade e sem punicao, promovendo uma
cultura justa.

¢] Classificar eventos por criticidade e impacto no contratante, no paciente ou na operacao.

d) Realizar analise das causas, com ferramentas da qualidade, e elaborar acdes preventivas e corretivas
com prazos e responsaveis definidos.
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Descricao do Critério:

Gestao de Eventos e Nao Conformidades na Telerradiologia

e) Manter registros rastreaveis de todas as notificactes, tratativas, agdes implementadas e verifica-
cao da eficacia.

f) Estimular a notificacao ativa com treinamentos regulares e campanhas de sensibilizagdo sobre
seguranca e qualidade em telerradiologia.

Descricao do Critério:

Plano de Contingéncia

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que o servico de telerradiologia esteja preparado para lidar com interrupcoes que
possam comprometer a emissao e entrega de laudos, como falhas de conexao, indisponibilidade de sistemas,
ataques cibernéticos ou auséncia de equipe. 0 plano deve prever estratégias de continuidade, resposta ime-
diata e recuperacao, assegurando comunicagao transparente com os contratantes e a protecao dos dados.

Exigéncia do Critério:
a) Elaborar e manter atualizado um plano de contingéncia documentado, que contemple situagdes
criticas especificas da telerradiologia, como:

. Queda de conexao com o servico contratante;

II. Indisponibilidade da plataforma de emissao de laudos;

[Il. Ataques cibernéticos ou falhas de seguranca da informacéo;

IV. Interrupcao do fornecimento de energia nos ambientes operacionais;

V. Auséncia ou indisponibilidade emergencial de radiologistas.
b) Definir responsabilidades claras e fluxos de comunicac&o com os servigos contratantes em caso de
ativacao do plano.
¢] Realizar testes periddicos (no minimo anuais) para avaliar a eficacia do plano, com documentacao
das licoes aprendidas e melhorias implementadas.
d) Garantir treinamento da equipe sobre os procedimentos a serem seguidos em situacdes de contingéncia.
e) Manter registros rastreaveis de todos os testes, incidentes reais e medidas corretivas e preventivas
associadas.
f) Atualizar o plano sempre que houver alteracdes relevantes em sistemas, estrutura organizacional,
contratos ou riscos identificados.

Descricao do Critério:

Promocao e Implantagao de uma Cultura Justa

Explicacao do Critério:

Estabelece diretrizes para a construgao de uma cultura de seguranca na telerradiologia, com foco na confian-
ca, aprendizado continuo e prevencao de incidentes. A abordagem valoriza a notificacao de falhas, o trata-
mento justo dos erros e a responsabilizacao construtiva, fortalecendo a seguranca diagnostica mesmo sem
contato direto com o paciente. Este critério esta alinhado ao conceito de evento adverso em telerradiologia,
conforme definido no glossario, reforcando a responsabilidade clinica compartilhada e a prevencao de riscos.
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Descricao do Critério:

Promocao e Implantagao de uma Cultura Justa

Exigéncia do Critério:
a) Formalizar politica institucional que promova uma cultura de seguranca e responsabilidade comparti-
Ihada, valorizando a comunicacgao aberta, o aprendizado com erros e a melhoria continua.
b) Garantir o comprometimento da lideranca técnica e gestora, com posicionamentos que reforcem a
seguranca diagndstica e a confianga no ambiente de trabalho.
¢) Promover treinamentos regulares com foco em:

. Notificacao de inconsisténcias em exames recehidos;

Il. Retificacao de laudos;

[Il. Discussao de casos complexos ou com resultados discordantes (peer learning);

IV. Comunicacao de achados criticos com os servicos contratantes.
d) Garantir que os processos de revisdo e avaliacao dos laudos (como auditoria ou revisdo por pares)
sejam conduzidos em ambiente ético, educativo e nao punitivo.
e) Disponibilizar suporte técnico e emocional & equipe em situacdes que envolvam retrabalho, pressées
por tempo, falhas técnicas ou responsabhilizacdes externas indevidas.
f) Monitorar a percepcéo dos radiologistas e equipe técnica sobre a cultura de seguranca, utilizando os
resultados para ajustes e fortalecimento das praticas institucionais.
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Gestaoda
Satisfacaoe
Reclamagoes

Regula a disponibilizacdo de canais de comunicagcdo formais
e rastredveis para contratantes, assegurando analise estru-
turada de reclamacgoes, classificagao por gravidade e imple-
mentacao de acdes corretivas e preventivas. Inclui monitora-
mento das manifestacoes recebidas, analise de tendéncias
e avaliacdo sistematica da satisfacdo dos clientes, reforcan-
do a cultura de escuta ativa, parceria e foco em exceléncia.
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ITEM 3.4
Gestao da Satisfacao e Reclamacgoes

Descricao do Critério:

Canais de Comunicacao e Manifestagao do Contratante

Explicacao do Critério:

Estabelece os requisitos para disponibilizar e gerenciar canais de comunicagao com o0s servigos contratantes,
permitindo o registro de sugestoes, reclamacoes, duvidas técnicas e elogios. 0s canais devem ser acessiveis,
rastreaveis e adequados a natureza remota da telerradiologia.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer procedimento documentado para a gestao das manifestacées dos contratantes, con-
templando recebimento, registro, analise, prazo de resolucao e retorno.

b) Disponibilizar canais de comunicagao formais, como e-mail institucional, plataforma digital, telefone
e/ou sistema de chamados, assegurando atendimento agil e rastreavel.

¢J Permitir manifestacées andnimas ou identificadas, quando desejavel, garantindo a confidencialidade
dainformacao e a integridade do processo.

d) Registrar todas as manifestacdes recebidas, incluindo data, conteddo, origem, tipo (elogio, reclama-
cao, sugestao, duvida técnica) e status da tratativa.

e) Definir equipe ou responsavel técnico para o acompanhamento das demandas, assegurando o retor-
no ao contratante quando identificado.

Descricao do Critério:

Classificacao e Tratativa de Reclamacoes dos Contratantes

Explicacao do Critério:

Define critérios para analise e resolugao das reclamacoes recebidas de clientes contratantes, considerando a
gravidade, 0 impacto assistencial e a necessidade de acoes corretivas ou preventivas. Deve promover a solugao
estruturada e baseada em causa-raiz.

Exigéncia do Critério:

a) Classificar as manifestacdes recebidas segundo critérios de impacto no servico, tempo de resposta
necessario e gravidade assistencial, quando aplicavel.

b) Utilizar ferramentas da qualidade (como 5 porqués, Ishikawa, Pareto) para investigar as causas-raiz
de reclamacdes criticas ou recorrentes.

¢] Definir planos de acao corretivos e preventivos, com responsaveis, prazos, metas e registro de evi-
déncia de execucao.

d) Monitorar a eficacia das acGes implementadas por meio de indicadores, feedbacks subsequentes ou
repeticao da situacao.

e) Responder ao contratante de forma clara e profissional, informando os encaminhamentos adotados
e, se aplicavel, ajustes realizados no processo.
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Descricao do Critério:

Monitoramento e Analise de Reclamacoes e Satisfacao

Explicacao do Critério:

Estabelece a necessidade de analisar periodicamente as manifestacdes recehidas, com foco em tendéncias e
oportunidades de melhoria continua. A anlise deve incluir os dados quantitativos e qualitativos, fomentando
decisoes estratégicas.

Exigéncia do Critério:

a) Monitorar periodicamente as manifestacées recebidas, gerando relatérios que indiguem frequéncia,
tipo, origem, criticidade e area relacionada.

b] Identificar temas recorrentes e oportunidades de melhoria por meio da anélise comparativa ao longo
do tempo.

¢] Integrar os resultados da analise de reclamacdes com indicadores de desempenho, auditorias e
avaliacoes da qualidade dos laudos.

d) Apresentar os dados e acdes as liderancas técnicas e operacionais, promovendo a cultura de escuta
ativa e resolucao colaborativa.

e) Utilizar os resultados para revisar processos internos, fluxos de comunicacao e orientar acdes edu-
cacionais junto a equipe médica ou operacional, sempre que necessario.

Descricao do Critério:

Avaliacao da Satisfacao dos Contratantes da Telerradiologia

Explicagao do Critério:

Garante que os servicos de telerradiologia avaliem a satisfagao dos seus clientes contratantes de forma
estruturada, utilizando os resultados para embasar acoes de melhoria continua, fortalecer a parceria e ajustar
a prestacao de servicos.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar processo sistematico de avaliagdo da satisfacdo dos contratantes, com periodicidade
definida e metodologia padronizada (pesquisa online, formularios, entrevistas, entre outros).

b) Aplicar pesquisas com indicadores como: qualidade dos laudos, clareza diagnéstica, cumprimento de
prazos, suporte técnico e relacionamento com o servigo.

¢J Analisar os resultados com foco em pontos fortes e fragilidades, promovendo comparativos tempo-
rais e por tipo de contratante.

d) Desenvolver planos de melhoria continua com base nos resultados obtidos, integrando-os ao planeja-
mento estratégico do servico.

e) Compartilhar os principais resultados com os contratantes, reforgando transparéncia, escuta e com-
promisso com a exceléncia.




Auditorias

ITEM

Garante a realizacao de auditorias internas estruturadas para
verificar conformidade com a norma, rastrear processos de
laudo remoto e avaliar a seguranca da informacado. Prevé me-
todologia documentada, cronograma anual, capacitacdo dos
auditores, independéncia e registros formais das auditorias re-
alizadas. Inclui também a tratativa estruturada das nao con-
formidades, com analise de causa, planos de acao e avaliacao
da eficacia, incorporando aprendizados ao sistema de gestao.
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ITEM 3.5
Auditorias

Descricao do Critério:

Metodologia e tratativa para auditorias internas e externas
em Telerradiologia

Explicacao do Critério:

Este critério estabelece as diretrizes para planejamento, execucao e acompanhamento das auditorias internas
no servico de telerradiologia. Visa assegurar a conformidade com a norma Padi, a rastreabilidade dos processos
de laudo remoto, a gestao da informagcao e a seguranca diagndstica. As auditorias devem cobrir os processos
operacionais, técnicos e de gestao da qualidade.

Exigéncia do Critério:
a) Elaborar procedimento documentado para auditorias internas que inclua:

|. Metodologia de auditoria;

II. Critérios de avaliagao (incluindo a Norma Padi para Telerradiologia);

[ll. Escopo abrangendo todos 0s processos criticos: recepgao de exames, emissao de laudos, comuni-
cacao de achados criticos, retificagdes, controle de qualidade e seguranca da informacao;
iv. Frequéncia minima anual de avaliagdo para cada processo principal.
b] Criar e divulgar cronograma anual das auditorias internas, com escopo claro e responsavel designa-
do.
¢J Incluir no escopo servigos terceirizados criticos, como suporte de PACS/RIS, Tl, e servigos de nuvem
gue armazenam exames/laudos.
d) Selecionar auditores internos treinados, preferencialmente com capacitacao especifica na Norma
Padi para Telerradiologia. Manter evidéncia da formacao.
e) Garantir a independéncia e imparcialidade dos auditores em relagao aos processos auditados, evitan-
do conflito de interesses.
f) Manter registros organizados e rastreaveis de todas as auditorias internas realizadas, com relatérios
documentados, evidéncias coletadas e conclusao formal.

Descricao do Critério:

Realizacao das Auditorias Internas em Telerradiologia

Explicacao 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 seguranca do fluxo digital. 0 objetivo é garantir que os pa-
droes estabelecidos sejam seguidos, que as nao conformidades sejam identificadas e tratadas adequadamente,
e que haja melhoria continua.

Exigéncia do Critério:
a) Executar as auditorias conforme cronograma aprovado, garantindo cobertura de todos os processos
criticos.
h] Avaliar:
. Conformidade com os critérios da Norma Padi;
Il Integridade dos dados e da comunicacao entre sistemas;
Ill. Seguranca da informacao e rastreabilidade;
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Descricao do Critério:

Realizacao das Auditorias Internas em Telerradiologia

IV. Gestao das retificacdes de laudos e comunicacao de achados criticos;

V. Gestao da performance médica e qualidade dos laudos.
¢) Registrar:

. Conformidades;

[I. Nao conformidades;

[Il. Potenciais ndo conformidades;

IV. Sugestoes de melhoria;

V. Justificativas para critérios nao aplicaveis.
d) Utilizar checklists e formularios padronizados para garantir padronizacéo das evidéncias coletadas.
e) Elaborar relatério final por auditoria realizada, com registro de todas as etapas, responséveis e conclusées.

Descricao do Critério:

Tratativa e Avaliacao da Eficacia das Acoes de Auditoria Interna

Explicacao do Critério:

Garante que as nao conformidades identificadas nas auditorias internas sejam analisadas com profundidade,
resultando em acdes corretivas e preventivas eficazes. 0 servigo deve demonstrar a evolugao da qualidade com
hase nos aprendizados, promovendo melhoria continua dos processos.

Exigéncia do Critério:

a) Utilizar metodologia estruturada de analise de causa (Ishikawa, 5 Porqués, Diagrama de Pareto, entre
outros) para tratar nao conformidades ou falhas de processo.

h) Definir e documentar planos de acao corretiva e preventiva, com prazos, responsaveis e critérios de sucesso.
¢] Avaliar a efic4cia das acdes implementadas, com reavaliagdo do processo ou nova auditoria.

d) Divulgar os resultados das auditorias e ac6es corretivas para as equipes envolvidas, promovendo
transparéncia e aprendizado coletivo.

e] Incorporar os aprendizados das auditorias ao processo de revisao de procedimentos, protocolos e
treinamentos.

f) Manter registro formal de toda a tratativa das auditorias, incluindo plano de acéo, evidéncia de exe-
cucao e analise de eficacia.
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Consolida a politica da qualidade voltada ao ciclo de melhoria e
gestdo de mudancas. Baseia-se em evidéncias como indicado-
res, eventos adversos, auditorias, peer review e feedback dos
contratantes. Assegura reunioes de analise critica, planos de
acao documentados e monitoramento de resultados. Prevé ain-
da gestao estruturada das mudancas operacionais e tecnoldgi-
cas, com analise de riscos, capacitacio e engajamento da equi-
pe, assegurando evolucao continua e alinhamento estratégico.
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ITEM 3.6
Melhora Continua

Descricao do Critério:

Melhoria Continua e Gestdo de Mudancas na Telerradiologia

Explicacao do Critério:

Assegurar que os servicos de telerradiologia promovam a melhoria continua da qualidade e a gestao estrutu-
rada de mudancas em seus processos, com hase em evidéncias, indicadores, resultados de auditorias e fee-
dbacks. Mudancas tecnoldgicas, operacionais ou organizacionais devem ser conduzidas com planejamento,
participacao das equipes e monitoramento de riscos, assegurando a seguranga, rastreabilidade e eficiéncia ao
longo da jornada dos contratantes.

Exigéncia do Critério:
a) Manter uma politica da qualidade documentada, alinhada com os principios de melhoria continua e
objetivos estratégicos do servico.
h) Estabelecer metas mensuraveis que contemplem:
. Qualidade e rastreabilidade dos laudos;
[I. Cumprimento de prazos acordados;
Ill. Satisfacao dos contratantes;
IV. Eficiéncia tecnoldgica e organizacional.
¢) Analisar dados e evidéncias como:
. Indicadores (retificacao de laudos, laudos criticos, auditorias internas, entre outros);
Il. Eventos adversos e falhas de comunicacao;
IIl. Resultados de peer review e avaliacoes médicas;
IV. Reclamacdes e sugestoes de contratantes.
d) Conduzir reunides de anélise critica com:
. Avaliacao de resultados;
Il. Planos de agcao com responsaveis e prazos;
[Il. Acompanhamento das melhorias;
IV. Verificacao da eficacia.
e] Definir procedimento documentado de gestdo de mudancas, contemplando:
|. Avaliacao de riscos e impactos;
Il. Participacao das areas impactadas e comunicacao formal;
Ill. Capacitacao das equipes envolvidas;
IV. Registros completos das mudancas (justificativa, responsaveis, data e validagao).
f) Monitorar os impactos das mudancas por meio de indicadores, feedbacks e nao conformidades.
g] Incorporar licdes aprendidas ao SGQ e revisar politicas, treinamentos e sistemas, quando necessario.
h]) Promover o engajamento da equipe médica e administrativa no ciclo de melhoria e mudanca.
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ESTE PRINCIPIO ASSEGURA QUE OS SERVICOS DE TELERRADIOLOGIA DISPONHAM DE CONDIGOES
ADEQUADAS DE APOIO ORGANIZACIONAL, TECNICO E TECNOLOGICO PARA SUSTENTAR A QUALIDADE E A
SEGURANGA DO PROCESSO DE EMISSAO DE LAUDOS. ENVOLVE A GESTAO DE PESSOAS, CONTEMPLANDO
DIMENSIONAMENTO ADEQUADO DE EQUIPE, PROCESSOS ESTRUTURADOS DE RECRUTAMENTO E
DESLIGAMENTO, PROGRAMAS DE HABILITAGAO E CAPACITAGAO CONTINUA, AVALIAGOES DE DESEMPENHO,
PROMOGAO DA SAUDE, ERGONOMIA E BEM-ESTAR NO TRABALHO REMOTO, ALEM DE CANAIS FORMAIS DE
DENUNCIA E PREVENGAO DE CONFLITOS. INCLUI TAMBEM A GESTAO DE INSUMOS, PRODUTOS E SERVICOS,
COM POLITICAS CLARAS PARA AQUISICAO E QUALIFICAGAO DE FORNECEDORES CRITICOS, MONITORAMENTO
DE TERCEIRIZADOS E CONTROLE DE INSUMOS OPERACIONAIS, GARANTINDO DISPONIBILIDADE, RASTREABILIDADE
E CONFORMIDADE REGULATORIA. OUTRO EIXO CENTRAL E A TECNOLOGIA DA INFORMAGAO, QUE SUSTENTA A
OPERAGAO REMOTA COM PLANOS ESTRATEGICOS DE GESTAO, INFRAESTRUTURA ESTAVEL E SEGURA, POLITICAS
ROBUSTAS DE PROTEGAO DE DADOS E CONFIDENCIALIDADE, GESTAO CRITERIOSA DE FORNECEDORES DE TI E
PLENA INTEROPERABILIDADE ENTRE SISTEMAS DA TELERRADIOLOGIA E DOS CONTRATANTES. ALEM DISSO,
ESTABELECE CRITERIOS PARA ADOGAO RESPONSAVEL DE NOVAS TECNOLOGIAS E O USO ETICO E VALIDADO
DA INTELIGENCIA ARTIFICIAL, SEMPRE COMO FERRAMENTA AUXILIAR SOB SUPERVISAO MEDICA. ASSIM, O
PRINCIPIO INTEGRA PESSOAS, PROCESSOS, FORNECEDORES E TECNOLOGIA EM UM MODELO SEGURO,
TRANSPARENTE E SUSTENTAVEL, FORTALECENDO A CONFIABILIDADE E A QUALIDADE ASSISTENCIAL
DA TELERRADIOLOGIA.
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PRINCIPIO4 -

AREAS DEAPOIO E SERVICOS
COMPLEMENTARES EM
TELERRADIOLOGIA

Garante que os servicos de telerradiologia contem com equipes qualificadas, insumos adequa-
dos e infraestrutura tecnolégica segura, assegurando qualidade diagndstica, rastreabilidade
e conformidade regulatdria. Abrange a gestao de pessoas, insumos, servigos terceirizados e
tecnologia da informacao, integrando processos que sustentam a pratica remota, a protecao
de dados e a inovacao tecnolégica com foco na seguranca e eficiéncia.

- 4.2.3 Gestao de Insumos Operacionais

Item 4.1-Gestao de Pessoas
Define critérios para dimensionamento,
recrutamento, capacitacao continua e ava-

liacao de desempenho dos profissionais, assegurando
também salide ocupacional, bem-estar, ética e canais de

Item 4.3 - Tecnologia da Informacao
Consolida a gestdo estratégica, infraestrutura e seguran-
ca da informacao em telerradiologia, promovendo inte-

dentncia acessiveis. roperabilidade, confidencialidade, protecao de dados e
Critérios: adocao segura de novas tecnologias, incluindo inteligéncia
- 411Plano de Dimensionamento de Pessoal artificial.

- 41.2 Processo de Recrutamento, Selecao, Critérios:

Admissao, Retencao e Desligamento - CORE - 4.31Gestao Estratégica de TI-CORE

- 41.3 Hahilitagao e Capacitagao Continua- - 4.3.2 Infraestrutura de Tl e Manutencao de
CORE Ativos - CORE

- 414 Avaliacao de Desempenho e Melhoria - 4.3.3 Seguranca da Informagcao e Protecao de
Continua Dados - CORE

- 415 Gestao de Saude, Seguranca e Bem-Es- - 4.3.4 Confidencialidade e Gestao de Fornece-
tar no Trabalho dores de TI-CORE

- 41,6 Canal de Denuincia e Acoes Preventivas
(Assédio, Etica e Conflitos)

- 4.3.5 Interoperabilidade e Integracao Operacio-
nal-CORE
- 4.3.6 Adocao de Novas Tecnologias
Item 4.2 - Gestao de Insumos, Produtos e Servicos - 4.3.7 Uso de Inteligéncia Artificial (A)
Organiza os processos de aquisicdo, qualificacdo e
acompanhamento de fornecedores e servigos terceiri-
zados, além da gestao de insumos criticos, garantindo
disponihilidade, seguranca e conformidade.
Critérios:
- 4.21Gestao de Aquisicao e Qualificacao de
Fornecedores - CORE
- 4.2.2 Gestao dos Servigos Terceirizados - CORE
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Gestaode
Pessoas

A gestao de pessoas em telerradiologia é essencial para assegurar
que os servicos disponham de profissionais em nimero adequado e
devidamente qualificados para a analise de exames e elaboracao de
laudos.Esseitemcontemplaoplanejamentododimensionamentode
pessoal, compativel com o volume de exames e a complexidade das
modalidades laudadas, bem como a revisao periodica desse plane-
jamento diante de mudancas tecnoldgicas ou expansao de servicos.
Inclui processos estruturados de recrutamento, sele¢ao, integra-
cao e desligamento, assegurando que os profissionais estejam
alinhados a cultura de seguranca e ética e preparados para atuar
em ambiente digital e remoto. Engloba ainda a exigéncia de habi-
litacao e titulacdo formal, além de programas continuos de capa-
citacao técnica, ética, regulatdria e em seguranca da informacao.
A gestao de pessoas abrange também a avaliacdo de desempenho,
com feedback estruturado, peer review e peer learning, orienta-
dos para a melhoria continua. Soma-se a isso a responsabhilidade
de promover saude, ergonomia, seguranca e bem-estar, garan-
tindo equilibrio fisico, mental e digital em diferentes modelos de
trabalho (remoto, hibrido ou presencial em centrais). Finalmente,
estabelece a criagao de canais de denuincia éticos e seguros, as-
segurando confidencialidade e prevencao de assédio ou confli-
tos, consolidando um ambiente profissional saudavel e confiavel.
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ITEM4.1
Gestao de Pessoas

Descricao do Critério:

Plano de Dimensionamento de Pessoal

Explicacao do Critério:

Assegura que o servico de telerradiologia disponha de equipe adequada em niimero e qualificacao para realizar
aanalise de exames e elaboracao de laudos com qualidade e seguranca, mantendo a rastreabilidade das compe-
téncias e responsabilidades.

Exigéncia do Critério:

a) Elaborar e manter um plano documentado que defina a quantidade e competéncias dos profissionais
da equipe de telerradiologia, conforme a complexidade e o volume de exames laudados.

b) Revisar periodicamente o plano de pessoal, considerando variagdes de demanda, expanséo dos servi-
cos e atualizagdes tecnoldgicas.

4.1.2 Descricao do Critério:

Processo de Recrutamento, Selecédo, Admissao, Retencao e Desligamento

Explicacao do Critério:

Estabelece critérios claros para a contratacao, integracao, retencao e desligamento de profissionais para te-
lerradiologia, assegurando alinhamento com a cultura de seguranca, ética, competéncias técnicas e dominio
de plataformas digitais para a pratica remota.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer critérios documentados de recrutamento e selecao, considerando o perfil técnico e
comportamental necessario para a pratica remota segura.

b) Desenvolver programa de integracéo que inclua cultura organizacional, protecéo de dados (LGPD),
seguranca da informacao, plataformas utilizadas e protocolos clinico-diagnésticos aplicaveis a atuacao
do profissional.

¢]) Formalizar critérios e manter registros para processos de desligamento, incluindo entrevistas de saida.
d) Garantir alinhamento entre o coordenador da area e a equipe de Tl para finalizag&o do acesso no
momento do desligamento, evitando riscos de seguranca.

e) Atualizar procedimentos sempre que houver alteracdes legais, contratuais ou sindicais.

Descricao do Critério:

Habilitacao e Capacitacao Continua

Explicagao do Critério:

Garante que os profissionais que atuam na telerradiologia possuam habilitacao e titulacao adequadas, man-
tendo a regularidade profissional junto aos 6rgaos competentes, e que participem de programas continuos de
capacitacao. Esses programas devem contemplar aspectos técnicos, éticos, regulatorios e de seguranca da
informacao, promovendo também a atualizacao sobre protocolos clinico-diagndsticos e ferramentas tecnolo-
gicas utilizadas na pratica remota.
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Descricao do Critério:

Habilitacao e Capacitacdo Continua

Exigéncia do Critério:
a) Garantir que todos os médicos que laudam possuam CRM ativo, RQE e titulacao reconhecida pelo
CBR/AMB ou residéncia médica na especialidade, mantendo registros atualizados dos certificados de
especialidade e da regularidade profissional.
b) Implementar programa de capacitacao continua que contemple, no minimo:

. Protocolos clinico-diagndsticos aplicaveis as modalidades laudadas;

II. Diretrizes técnicas do CBR e legislacao vigente;

Ill. Etica e sigilo profissional;

IV. Seguranca da informacao e LGPD.
¢J Registrar todos os treinamentos realizados, incluindo data, contetdo, instrutor e frequéncia dos
participantes, assegurando que sejam avaliados quanto a efetividade com base em indicadores de
desempenho ou feedback.
d) Realizar treinamentos sempre que houver atualizagées ou mudancas nos sistemas utilizados (RIS,
PACS, telecomando, entre outros).

Descricao do Critério:

Avaliacao de Desempenho e Melhoria Continua

Explicacao do Critério:

Estabelece critérios para avaliacao formal e periddica dos profissionais, contemplando a realidade contratual

da telerradiologia, onde parte dos prestadores pode atuar como pessoa juridica. A avaliagao deve considerar
indicadores de qualidade dos laudos, cumprimento de prazos, participacdo em agdes de melhoria continua, peer
review e peer learning.

Exigéncia do Critério:

a) Estabelecer metodologia formal para avaliacdo de desempenho dos médicos e equipe técnica de
suporte, compativel com a relagao contratual vigente.

b) Realizar peer review e peer learning de forma remota, documentando resultados, garantindo segu-
ranca e confidencialidade das informacoes, e utilizando-os para melhoria continua.

¢]) Fornecer feedback formal aos profissionais avaliados, com plano de acéo individual para desenvolvi-
mento quando aplicavel.

d) Revisar periodicamente as avaliagBes com base em indicadores institucionais de qualidade e desempenho.

Descricao do Critério:

Gestao de Satde, Seguranca e Bem-Estar no Trabalho

Explicacao do Critério:

Assegura a conformidade legal das relacoes de trabalho e a promocao da satide e hem-estar dos profissionais
gue atuam na telerradiologia, seja em modelo remoto, hibrido ou presencial em centrais. Contempla seguran-
ca ocupacional, ergonomia, prevencao de doencas ocupacionais, equilibrio fisico e mental, e adequagao as
normas trabalhistas aplicaveis, considerando também prestadores PJ.
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Descricao do Critério:

Gestao de Satde, Seguranca e Bem-Estar no Trabalho

Exigéncia do Critério:

a) Manter registros contratuais e comprovacdes de vinculo atualizadas, compativeis com a forma
de contratacao.

b) Implementar politicas de ergonomia e seguranca do trabalho, especialmente para profissionais
em home office, com estimulo a pausas e uso de mobiliario e equipamentos adequados.

¢) Monitorar e acompanhar exames periddicos dos profissionais quando exigido por lei ou por
politica interna, inclusive prestadores PJ, quando aplicavel.

d) Promover acgdes de saide mental e bem-estar digital, incluindo suporte psicolégico ou canais de
acolhimento emocional.

e) Estimular praticas que favorecam o equilibrio entre vida pessoal e profissional no contexto do
trabalho remoto ou hibrido.

4.1.6 Descricao do Critério:

Canal de Dentincia e Acdes Preventivas (Assédio, Etica e Conflitos)

Explicacao do Critério:

Garante que todos os profissionais do servico de telerradiologia — incluindo contratados, prestadores PJ e
colaboradores indiretos — tenham acesso a um canal seguro e confidencial para relatar situagdes de assédio,
conflitos ou outras violagoes éticas. Assegura também acdes preventivas por meio de treinamentos e comuni-
cacao continua, promovendo um ambiente virtual e organizacional saudavel.

Exigéncia do Critério:

a) Disponibilizar canal de dentincia seguro, acessivel e confidencial, amplamente divulgado para todos
os profissionais.

b] Garantir tratamento adequado e célere das dentincias, com registro, acompanhamento e medidas
corretivas quando necessario.

¢) Promover treinamentos obrigatdrios sobre ética, respeito e prevencao ao assédio, com periodicidade
anual e conteudo atualizado, incluindo orientacdes especificas para o ambiente virtual.




Gestaode
Insumos,
Produtos e
Servigos

A gestao de insumos, produtos e servicos em telerradiologia ga-
rante a disponibilidade e a qualidade dos recursos necessarios
para a operacao remota. Inclui a aquisicao e qualificacao de for-
necedores, com critérios claros para identificar parceiros criticos
como provedores de PACS, servicos de nuvem, telecomunicacoes,
softwares e prestadores médicos pessoa juridica. Essa gestao as-
segura contratos formais com clausulas de sigilo, protecao de da-
dos e qualidade, bem como avaliacoes periddicas de desempenho.
Abrange também o monitoramento de servigos terceirizados,
incluindo suporte de TI, plataformas de laudo e servicos médi-
cos, com definicao de responsaveis, indicadores de desempe-
nho e planos de acdo corretiva quando necessario. No campo
dos insumos operacionais, contempla o planejamento de com-
pras, renovacao e rastreabilidade de itens criticos, como cer-
tificados digitais, tokens, licencas de software e materiais de
suporte, assegurando continuidade e seguranca da operacao.
Essa gestao fortalece a confiabilidade do servico, reduz riscos
de descontinuidade e garante que os parceiros envolvidos na ca-
deia de fornecimento atuem em conformidade com a legislacao,
com a LGPD e com os padroes de qualidade da telerradiologia.
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ITEM 4.2
Gestao de Insumos, Produtos e Servigos

Descricao do Critério:

Gestao de Aquisicao e Qualificacao de Fornecedores

Explicacao do Critério:

Assegura que o servico de telerradiologia selecione e avalie fornecedores com base em critérios técnicos, de
seguranca da informacao e desempenho operacional, priorizando os que impactam diretamente a qualidade
do laudo e a protecao de dados.

Exigéncia do Critério:
a) Estabelecer politica documentada de suprimentos e aquisicdo aplicavel ao contexto da telerradiologia.
h] Classificar os fornecedores entre criticos e ndo criticos, considerando como criticos:

. Provedores de PACS/arquivamento de imagens (VNA) e plataformas de laudo/visualizacao;

II. Servicos de armazenamento em nuvem e telecomunicagdes/conectividade;

[Il. Fornecedores de solucoes de Tl (infraestrutura, seguranca e software de missao critica);

IV. Prestadores médicos pessoa juridica (PJ] vinculados a emissao de laudos.
¢] Estabelecer metodologia padronizada para qualificacéo e avaliacao periddica dos fornecedores
criticos (por exemplo, sem se limitar a: checklist/scorecard com critérios, pesos, evidéncias e periodici-
dade], mantendo registros e planos de acdo quando houver nao conformidades.
d) Manter evidéncia de aprovacéo formal dos fornecedores criticos pela lideranca técnica/administrativa.
e) Em aquisicdes urgentes (licencas, contratos emergenciais), registrar analise de risco/beneficio e
decisao justificada.
f) Nas integracdes via sistemas do cliente (por exemplo, sem se limitar a: RIS do cliente + PACS + pla-
taforma de laudo), prever exigéncias contratuais e técnicas que assegurem rastreabilidade dos dados
trocados e monitoramento da transmissao quando necessario.

Descricao do Critério:

Gestao dos Servigos Terceirizados

Explicacao do Critério:

Garante que servicos contratados (por exemplo, sem se limitar a: suporte técnico de Tl, plataformas de
laudo, conectividade/nuvem e prestadores médicos PJ) sejam monitorados quanto a qualidade, prazos,
seguranca da informacao e integracao fluida com os processos internos.

Exigéncia do Critério:

a) Identificar e documentar todos os servicos terceirizados, incluindo escopo de atuagéo, riscos envol-
vidos e critérios de acompanhamento.

b) Designar formalmente o(S) responsavel(is) pela gestdo desses servicos.

¢] Garantir capacitacio minima aos terceirizados que acessem sistemas/dados (seguranca da informa-
cao, uso de plataformas, ética e comunicagao com clientes), com registros.

d) Avaliar periodicamente o desempenho, implantando plano de acao quando necessario, dos servigos
terceirizados criticos, especialmente aqueles com impacto direto na emissao de laudos, como:
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Descricao do Critério:

Gestao dos Servigos Terceirizados

Explicacao do Critério:
Assegura a gestao técnica dos equipamentos da central de telerradiologia, desde sua aquisicao até a desa-
tivacao, abrangendo planejamento, manutencao, calibracao e controle da qualidade.

. Médicos terceirizados;

[I. Tl e suporte técnico remoto;

IIl. Plataformas de laudos;

IV. Servicos em eventual central fisica (por exemplo, sem se limitar a: manutencao de equipamentos
ou rede).
e] Formalizar contratos com clausulas que assegurem:

l. Sigilo e protecao de dados;

II. Qualidade e prazos;

[Il. Rastreahilidade de entregas integracoes de dados/imagens;

IV. Conformidade com a LGPD e demais normas aplicaveis.
f) Nas integracdes técnico-operacionais com sistemas do cliente (por exemplo, sem se limitar a: RIS
do cliente | PACS | plataforma de laudo), monitorar a transmisséo e garantir a rastreabilidade quando
necessario; registrar falhas e correcdes.

Descricao do Critério:

Gestao de Insumos Operacionais

Explicacao do Critério:

Organiza o ciclo de insumos que dao suporte a operacao remota de laudos (por exemplo, sem se limitar

a: licencas e certificados digitais, midias/periféricos, cartuchos/toners, baterias de nobreak, tokens),
garantindo disponibilidade, controle e conformidade sem sobrepor o inventario de ativos de Tl (tratado em
Tecnologia da Informacao).

Exigéncia do Critério:

a) Manter diretrizes de planejamento de compras e reposi¢&o para insumos operacionais, com niveis
minimos, prazos, responsaveis e orcamento.

b) Controlar validade/renovacao de itens criticos digitais, como certificados ICP-Brasil, tokens e licen-
cas de software de laudo/visualizacao, registrando responsaveis e prazos de renovacao.

¢] Registrar recehimento, guarda e consumo de insumos fisicos (por exemplo, sem se limitar a: cartu-
chos, midias, periféricos), com rastreahilidade e critérios de descarte sustentavel.

d) Alinhar com Tl os insumos que impactem seguranca e continuidade (por exemplo, sem se limitar a:
bhaterias de nobreak, midias de backup), integrando a rotina de testes/renovacoes do plano de continui-
dade e seguranca.

e) Prever fornecedores alternativos para insumos criticos e critérios de substituicio em caso de ruptura.
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Tecnologia
da
Informacao

A tecnologia da informacao constitui o pilar central da te-
lerradiologia, viabilizando a transmissao segura de exa-
mes, a interoperabilidade entre sistemas e a elaboracio de
laudos de forma remota. A gestdo estratégica de Tl deve ali-
nhar capacidade tecnoldgica, riscos cibernéticos e desempe-
nho de fornecedores aos objetivos do servico, assegurando
disponibilidade, rastreabilidade e conformidade regulatdria.
Ainfraestrutura de Tl deve ser estavel, segura e redundante, com
inventario atualizado de ativos, sistemas de contingéncia, politicas
de acesso seguro e backup periddico dos dados. A seguranca da in-
formacao é prioridade, garantindo confidencialidade, integridade
e disponibilidade dos dados clinicos por meio de autenticacao ro-
busta, criptografia, monitoramento de vulnerahilidades e resposta
a incidentes cibernéticos, sempre em conformidade com a LGPD.
A gestao inclui também a confidencialidade e avaliagao continua
de fornecedores de Tl, assegurando clausulas 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 informacdes clinicas e diagnosticas.
Além disso, o servico deve estar preparado para a ado¢ao de no-
vas tecnologias e para o uso seguro da inteligéncia artificial,
garantindo validacdo técnica, supervisio médica, transparén-
cia e registro formal de conformidade. Dessa forma, a Tl em te-
lerradiologia ndo apenas sustenta a operacao remota, mas tam-
bém promove inovacdo, seguranca e qualidade diagndstica.
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ITEMA4.3
Tecnologia da Informacao

Descricao do Critério:

Gestao Estratégica de Tl

Explicacao do Critério:

Em telerradiologia, a Tl sustenta a operagao remota, a seguranca da informacao e a interoperabilidade com
os sistemas do cliente. A gestao estratégica deve alinhar capacidade tecnoldgica, riscos e fornecedores
criticos aos objetivos do servico, observando papéis LGPD (cliente como controlador; telerradiologia como
operador, salvo disposicao contratual diversa).

Exigéncia do Critério:
a) Realizar andlise de riscos de Tl contemplando aspectos operacionais, clinicos (impacto em SLA/achados
criticos), juridicos e cibernéticos.
b] Estabelecer plano estratégico de gestao da informagao com indicadores para monitorar:

. Capacidade/consumo de armazenamento (local ou nuvem) e performance;

Il. Desempenho de servigos/servidores/estacoes de trabalho (tempo de resposta, disponibilidade, upti-
me de fornecedores criticos conforme SLA);

Il (Excluido] - “atualizacdes de seguranca e antivirus” (este controle fica no 4.4.3).

IV. SLA de fornecedores criticos de tecnologia (alvos de disponibilidade e tempos de resposta).
¢) Designar formalmente o responsavel por Tl com atribuicdes e autoridade definidas.
d) Implantar politicas de acesso remoto seguro, com autenticacao robusta, rastreabilidade e controle de
perfis/permissoes.
e] Assegurar conformidade regulatéria, incluindo:

|. Licenciamento de software;

II. Registro/regularidade de sistemas e dispositivos quando aplicavel perante 6rgaos reguladores;

IIl. Prazo de guarda aplicavel a telerradiologia para laudos e registros sob responsabilidade da telerradio-
logia conforme regulamentacao especifica;

IV. Sigilo e integridade dos dados do paciente;

V. Logs de acesso auditaveis.
f) Monitorar falhas de transmissdo com alertas e registros de corregao.

Descricao do Critério:

Infraestrutura de Tl e Manutencao de Ativos

Explicacao do Critério:

Garante estabilidade, disponibilidade e seguranca da infraestrutura de Tl que suporta o telelaudo (esta-
coes, monitores diagndsticos, rede, servicos em nuvem, PACS/RIS quando aplicavel), incluindo inventario,
qualidade de monitores e contingéncia.

Exigéncia do Critério:

a) Protecdo contra queda de energia em centrais fisicas (se existirem): nobreaks e/ou geradores dimen-
sionados para o parque de Tl essencial ao laudo.

b] Inventério atualizado de ativos de T, contendo identificacao, fabricante, nimero de série, data de aqui-
sicdo, status, localizacao (fisica/logica) e vinculo a contratos/SLA.
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Descricao do Critério:

Infraestrutura de Tl e Manutencao de Ativos

¢) Monitoramento de temperatura/umidade apenas quando houver equipamentos locais sensiveis (por exem-
plo, sem se limitar a: racks/servidores instalados localmente). Nao se aplica para servigos 100% na nuvem.
d) Controles de acesso fisico e 6gico a ativos/sistemas criticos, com registro e revisao periddica de acessos.
e] Planos de contingéncia para indisponibilidade de PACS/sistemas de laudo: notificaco as equipes, fluxos
alternativos e, quando previsto contratualmente, redirecionamento para laudo local do cliente em urgéncias.
f) Backups regulares dos artefatos sob responsabilidade da telerradiologia (por exemplo, sem se limitar a:
hanco de laudos), com teste de restauracao e registro de integridade.

g) Rastreabilidade e seguranca das conexdes com os clientes (VPN/criptografia, segregaco de redes,
registros de sessao).

h]) Monitores diagnésticos: garantir adequacéo de resolugéo, luminancia e curva DICOM/GSDF conforme
padroes técnicos aceitos pelo CBR e legislagdes vigentes, com rotina de controle de qualidade/calibragao
documentada; registro/regularidade junto a ANVISA, quando aplicavel.

i) PACS e solugdes correlatas: assegurar que solugdes utilizadas estejam regularizadas quando aplicavel, e
validadas quanto a desempenho/compatibilidade para o fluxo de telelaudos.

Descricao do Critério:

Seguranca da Informacao e Protecao de Dados

Explicacao do Critério:

Este critério assegura que os servicos de telerradiologia protejam adequadamente os dados dos pacientes,
garantindo integridade, confidencialidade, rastreabilidade, disponibilidade, em conformidade com a LGPD

e outras regulamentacoes. A seguranca digital € uma das principais responsabilidades dos servigos que
operam exclusivamente de forma remota.

Exigéncia do Critério:

a) Implementar autenticaco robusta (preferencialmente MFA) para acesso a sistemas.

b) Restringir e registrar acessos a dados pessoais/clinicos por perfis de usuario (principio do menor privilégio).
¢) Garantir que sistemas e processos atendam a LGPD e normas setoriais (CFM/CBR), com DPIA/relatdrios
de impacto quando necessario.

d) Assegurar que todos os documentos eletrénicos originados e assinados por médicos — incluindo laudos,
prescricoes e solicitagdes 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 aplicaveis.

e) Assegurar que todos os documentos eletrénicos 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, acessivel e rastreavel, preservando
sua integridade pelo prazo legal de guarda.

g) Gestao de vulnerabilidades e atualizacdes: manter patching do SO/aplicativos, antimalware e hardening
registrados e auditaveis.

h) Acesso remoto seguro (VPN/criptografia/firewalls), com politicas de uso fora da sede e guarda de evidéncias.
i) Gestao de incidentes cibernéticos: deteccao, resposta, registro, comunicacao e licdes aprendidas.

j) Garantir protecao de registros fisicos (quando existirem) quanto a guarda/sigilo/acesso.

1) Garantir que os registros fisicos (quando existentes) estejam protegidos e atendam aos prazos de guarda e sigilo.
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Descricao do Critério:

Confidencialidade e Gestao de Fornecedores de Tl

Explicacao do Critério:

Garante que todos os fornecedores de tecnologia da informagao envolvidos no fluxo de exames (por
exemplo, sem se limitar a: PACS, RIS, nuvem, telecomando) atendam aos requisitos de confidencialidade,
seguranca da informacao e desempenho operacional. A gestao deve incluir clausulas contratuais claras e
avaliagao periddica da performance, assegurando rastreabilidade e conformidade legal.

Exigéncia do Critério:
a) Garantir assinatura de termos de sigilo/confidencialidade de colaboradores, contratados e terceiros.
b) Monitorar a transmissao de dados entre sistemas e garantir a rastreabilidade quando necessario (logs e
trilhas de auditoria suficientes para reconstituir eventos relevantes).
c) Estabelecer critérios técnicos minimos para protecao dos dados enviados a sistemas externos (cripto-
grafia, segregacao, controle de chaves).
d) Incluir em contratos de Tl clausulas de:

. Seguranca da informacao;

II. Conformidade com LGPD;

[1I. Qualidade e rastreabilidade dos dados;

IV. Responsabilidade e resposta por falhas/perda de dados.
e) Definir e aplicar metodologia documentada para avaliacao periodica dos fornecedores, considerando
critérios técnicos, legais e de seguranca da informacao.
f) Avaliar periodicamente fornecedores criticos quanto ao cumprimento dos requisitos e manter registros
e realizar acoes corretivas quando aplicavel.

Descricao do Critério:

Interoperabilidade e Integracdo Operacional

Explicacao do Critério:

Garante a integracao 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 clinicos, imagens e exames anteriores necessarios. A interoperabilidade é essencial para promo-
ver a seguranca do paciente, a integridade das informagdes compartilhadas e a continuidade assistencial,
mesmo em prestacao remota.

Exigéncia 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 informacdes clinicas e diagnosticas.
h) Monitorar falhas na integracao de dados e imagens, garantindo que sejam documentadas, analisadas quanto a
causa raiz e que acoes corretivas sejam implementadas imediatamente.
c) Manter rastreabilidade de todas as informacdes criticas recehidas do contratante, incluindo imagens, exames
anteriores, informacoes clinicas essenciais, e garantir também a rastreabilidade das versdes do laudo produzido.
d) Documentar e rastrear a utilizagao de modelos de laudos no sistema da telerradiologia, garantindo que:

. 0s modelos estejam devidamente padronizados, revisados e aprovados pelo corpo clinico responsavel, com
controle de versdes no sistema;

II. Qualquer alteragao nos modelos seja registrada de forma rastreavel, com histérico de modificacdes, data,
hora e responsavel técnico;

IIl. 0 sistema permita, quando aplicavel, a configuragao de modelos por modalidade, respeitando as diretrizes
clinicas acordadas com o contratante.
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Descricao do Critério:

Interoperabilidade e Integracdo Operacional

e) Oferecer treinamento continuo aos usuarios internos da telerradiologia sobre novos sistemas, atuali-
zacoes e funcionalidades que impactem a integracao e o fluxo operacional, garantindo registro formal da
participacao para fins de auditoria e melhoria continua.
f) Assegurar que as informacdes compartilhadas com o servico de telerradiologia pelo contratante incluam,
no minimo:

|. Dados clinicos completos do paciente;

II. Laudos anteriores e exames correlacionados;

1. Imagens médicas associadas, garantindo qualidade diagndstica adequada..
g) Realizar treinamentos quando houver mudancas de sistemas/processos que afetem a integracao.

Descricao do Critério:

Adocao de Novas Tecnologias

Explicacao do Critério:
A adocao de novas tecnologias (sistemas, ferramentas, praticas) deve ser segura, validada e regulada, com
gestao de riscos que assegure que a tecnologia ndo prejudique o paciente nem comprometa a operacéao.

Exigéncia do Critério:

a) Documentar critérios de avaliacao técnica e validacao antes da implantacao (testes de performance,
compatibilidade, seguranca, impacto operacional).

b) Assegurar conformidade com legislacdes pertinentes e normas setoriais (por exemplo, sem se limitar
a: registros/regulares “quando aplicavel”, LGPD, CFM/CBR).

c) Conduzir analise de riscos (assistencial/operacional/cibernético), definir barreiras e plano de mitiga-
cao com foco em seguranca do paciente e do processo.

d) Monitorar a eficacia e seguranca pds-implantacao, com ajustes quando necessario.

e) Treinar a equipe antes da entrada em producao, registrando alcance e entendimento.

Descricao do Critério:

Uso de Inteligéncia Artificial (1A)

Explicagao do Critério:
0 uso de IA na telerradiologia deve ser validado, supervisionado por médico e transparente; a IA apoia,
mas nao substitui a avaliacao clinica.

Exigéncia do Critério:

a) Da) Validar tecnicamente os algoritmos de IA antes do uso clinico (escopo, sensibilidade/especificida-
de esperada, limites).

h) Garantir que todos os resultados de IA sejam avaliados por médico antes da liberacao (nao necessa-
riamente radiologista, conforme seus comentarios de abrangéncia).

¢) Monitorar eficacia e seguranca da IA (auditorias de desempenho; drift de dados).

d) Treinar profissionais quanto a limites, riscos e boas praticas no uso da IA.

e) Manter registros de conformidade, validacao e treinamento das solucées implantadas.

f) Declaracao de limitacoes: inserir no laudo ou visor de resultados um aviso padronizado informando
que a |A é ferramenta auxiliar e nao dispensa a interpretacao do médico responsavel.
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GARANTE QUE, QUANDO HOUVER CENTRAL FISICA DE LAUDOS, OS AMBIENTES SEJAM PLANEJADOS E
MANTIDOS DE FORMA A ATENDER NORMAS TECNICAS E LEGAIS, ASSEGURANDO ERGONOMIA, SEGURANGA
CONTRA INCENDIO E PRIVACIDADE AOS PROFISSIONAIS. INCLUI TAMBEM A ACESSIBILIDADE E INCLUSAO DE
PESSOAS COM DEFICIENCIA, TANTO EM ESTRUTURAS FISICAS QUANTO EM PLATAFORMAS DIGITAIS,
REFORGCANDO O COMPROMISSO COM A EQUIDADE. ALEM DISSO, CONTEMPLA PRATICAS DE GESTAO DE
RESIDUOS E USO RESPONSAVEL DE RECURSOS NATURAIS, PRIORIZANDO A SUSTENTABILIDADE POR MEIO DE
DESCARTE SEGURO DE ELETRONICOS, COLETA SELETIVA, EFICIENCIA ENERGETICA E ECONOMIA DE AGUA.
MESMO EM SERVICOS 100% REMOTOS, ESPERA-SE QUE HAJA POLITICA CLARA DE SUSTENTABILIDADE
APLICADA A PROCESSOS DIGITAIS, FORNECEDORES E PARCEIROS.
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PRINCIPIO 5 -
INFRAESTRUTURAE SUSTEN-
TABILIDADE AMBIENTALEM
TELERRADIOLOGIA

Garante que os servicos de telerradiologia contem com infraestrutura adequada e praticas
sustentaveis, assegurando acessibilidade, ergonomia, eficiéncia de recursos e conformidade
ambiental. Considera tanto os servigos com centrais fisicas quanto aqueles 100% remotos,
com adaptacdes conforme aplicabilidade.
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Item 5.1-Infraestrutura
Abrange planejamento e adequagao dos ambientes fisicos (quando existentes), acessibilidade inclusiva e
estao de residuos com foco em sustentabilidade. Assegura seguranca contra incéndio, ergonomia, conforto
e eficiéncia energética, além de promover o uso consciente de recursos naturais e a adocao de politicas ambientais.

Critérios:
- 511 Planejamento e Adequacao dos Ambientes (aplicavel apenas a servigos com central fisica)
-51.2 Inclusio e Acessibilidade (aplicavel a centrais fisicas e parcialmente a plataformas digitais)

Item 5.2 - Gestao Ambiental: Uso Sustentavel de Recursos e Residuos

Abrange a adocao de praticas sustentaveis para o uso racional de recursos naturais, aimplementacao do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde (PGRSS), a logistica reversa de insumos e a reducgao de impactos
ambientais, assegurando a conformidade com normas ambientais e sanitarias vigentes.

Critérios:
- 5.21Gestao de Residuos e Sustentabilidade Ambiental (aplicavel apenas a servigos com central fisica)




Infraes-
trutura

9.1

Assegura que, quando houver centrais fisicas de laudos, os
ambientes atendam integralmente as normas técnicas e re-
gulatorias, garantindo condicoes adequadas de ergonomia,
conforto térmico, iluminacdo e seguranca contra incéndio.
Também contempla a sinalizacio de areas restritas, rotas de
evacuacao e dispositivos de seguranca atualizados. A acessi-
bilidade e a inclusdo sao principios fundamentais, abrangen-
do tanto adaptacdes fisicas em centrais quanto ferramentas
digitais compativeis para profissionais com deficiéncia. Além
disso, promove praticas sustentaveis e responsaveis na gestao
de residuos administrativos e eletrdnicos, na eficiéncia ener-
gética e no uso consciente da agua, estimulando fornecedores
e colaboradores a adotarem as mesmas diretrizes ambientais.
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ITEM 5.1
Infraestrutura

Descricao do Critério:
Planejamento e Adequacao dos Ambientes

Aplicavel somente para servicos com central fisica. Nao aplicavel para servigos 100% remotos.

Explicacao do Critério:

Para servicos de telerradiologia com central fisica, & essencial garantir que os ambientes atendam as
normas técnicas e regulatorias, assegurando seguranca, conforto e privacidade aos profissionais. A
adequacao deve prever sinalizacao clara, rotas de evacuacao e areas classificadas com os controles
necessarios, incluindo medidas de seguranca contra incéndio.

Exigéncia do Critério:

a) Comprovar a adequacao da estrutura fisica as legislacoes e normas aplicaveis a servigos de salde e segu-
ranca do trabalho.

b Sinalizar e delimitar areas de acesso restrito, como locais de equipamentos ou servidores.

c) Garantir conforto térmico, ergondmico e de iluminacdo nos ambientes de trabalho da central de laudos.

d) Implementar sinalizacao de seguranga em areas com risco elétrico ou tecnoldgico (por exemplo, sem se
limitar a: salas de servidores).

e]) Manter dispositivos e sistemas de seguranga contra incéndio atualizados, como extintores e sinalizacao de
emergéncia, com inspecoes periddicas documentadas.

Descricao do Critério:

Inclusao e Acessibilidade

Explicacao do Critério:
Os servicos com estrutura fisica devem garantir acessibilidade e inclusao para todos os profissionais. Em
plataformas digitais, deve-se assegurar recursos compativeis para profissionais com deficiéncia.

Exigéncia do Critério:

a) Assegurar sinalizacao acessivel e sistemas de comunicacao compativeis com necessidades especificas.
b) Adaptar rotas e areas de circulacao para cadeiras de rodas (quando aplicavel).

c) Disponibilizar ferramentas digitais acessiveis para profissionais com deficiéncia, quando aplicavel.




Gestao
Ambiental -

Uso Sustentavel
de Recursos

e Residuos

Busca assegurar que os servicos de telerradiologia com es-
trutura fisica adotem praticas responsaveis e sustentaveis no
uso de recursos naturais e no gerenciamento de residuos. En-
globa a implementacéo de planos de gerenciamento que con-
templem a segregacao, rastreabilidade e descarte seguro de
residuos, em conformidade com legislagdes vigentes e normas
de bhiosseguranca. Estimula acdes de reciclagem, reutilizacao e
economia circular, priorizando fornecedores que adotem pra-
ticas ambientais responsaveis. Também promove a eficiéncia
energética, por meio de tecnologias sustentaveis, manutencao
preventiva de equipamentos e incentivo ao uso de fontes reno-
vaveis. 0 consumo de agua deve ser monitorado e otimizado,
com iniciativas de reaproveitamento e campanhas de cons-
cientizacao. Por fim, a politica de sustentabilidade ambiental
deve estar formalmente estabelecida, com objetivos e metas
claras, engajando colaboradores, pacientes e fornecedores na
construcao de um ambiente mais consciente e sustentavel.
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ITEMS5.2
Gestao Ambiental - Uso Sustentavel de Recursos e Residuos

Descricao do Critério:

Gestao de Residuos e Sustentabilidade Ambiental

Explicagao do Critério:

Garante que a central de laudos adote praticas de gestao de residuos e politicas sustentaveis, com
foco no descarte seguro de eletronicos e residuos administrativos, reaproveitamento de materiais,
eficiéncia energética e consumo consciente de agua.

Exigéncia do Critério:

a) Ea) Favorecer a contratacao de fornecedores licenciados para coleta, descarte e logistica reversa de
residuos, especialmente eletrdnicos e equipamentos.

b) Implementar pontos de coleta seletiva para papel, plastico, cartuchos, pilhas e outros materiais reciclaveis.
¢) Estimular a reutilizacao de materiais e adogéo de praticas de economia circular.

d) Monitorar e implementar acdes de eficiéncia energética, priorizando equipamentos com selo de eficién-
cia e manutencao preventiva.

e) Promover campanhas internas para uso consciente de energia e recursos.

f) Monitorar o consumo de agua, realizar manutencéo preventiva e avaliar agdes de reducéo de desperdi-
cio, como reaproveitamento de agua da chuva e instalacao de dispositivos economizadores.

g) Manter politica 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: Associacao Brasileira de Ava-
liagdo Ossea e Osteometabolismo
- Acessibilidade: Conjunto de medidas e adapta-
coes que garantem a todas as pessoas, incluindo
aquelas com deficiéncia ou mobilidade reduzida, a

possibilidade de utilizar espacos, servicos e infor-
macoes de forma autdnoma, segura e igualitaria.

- Achado Critico: Resultado clinico relevante
identificado em um exame que exige comunica-
cao rapida com o médico solicitante ou paciente
para intervencao imediata.

« ACLS [Advanced Cardiovascular Life Support):
Treinamento avancado de suporte cardiovascu-
lar que capacita profissionais de salde a reco-
nhecer e tratar emergéncias cardiacas, como
arritmias graves, infarto agudo do miocardio e
parada cardiorrespiratoria.

« ACR [American College of Radiology): Organiza-
cao meédica dos Estados Unidos dedicada ao avan-
co da pratica da radiologia, diagndstico por ima-
gem, radioterapia, medicina nuclear e cuidados
médicos relacionados. 0 ACR estabelece diretri-
zes, critérios de adequacao, protocolos técnicos e
padroes de qualidade para a realizacao de exames
de imagem, com o objetivo de garantir diagnds-
ticos precisos e a seguranca dos pacientes. Suas
recomendacoes sao amplamente utilizadas como
referéncia internacional na padronizacao de exa-
mes e métodos de imagem.”

- Afonia: Perda total ou significativa da capaci-
dade de produzir sons audiveis devido a altera-
coes nas cordas vocais, no trato respiratorio ou
em condigdes neuromusculares. No contexto da
Ressonancia Magnética (RM) e da Tomografia
Computadorizada (TC), pacientes com afonia
podem enfrentar dificuldades na comunicacao
verhal durante o exame, tornando essencial a
adocao de medidas que garantam sua seguranga
e conforto. Isso inclui a disponibilizagao de cam-
painha de emergéncia, instrucdes claras antes
do exame e, se necessario, formas alternativas
de comunicagdo, como gestos ou dispositivos
assistivos, para assegurar que o paciente con-

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

« ALARA (As Low As Reasonably Achievable):
Principio de radioprotecao que orienta a mini-
mizacgao da exposicao a radiagao ao menor nivel
possivel, considerando fatores técnicos, econd-
micos e a ohtencao de imagens de qualidade.

- AMB - Associacao Médica Brasileira: Entidade
representativa dos médicos brasileiros respon-
savel, entre outras fungdes, pela elaboracao da
Classificacao Brasileira Hierarquizada de Proce-
dimentos Médicos (CBHPM).

« Analise Critica Financeira: Avaliagcao periddica
dos dados financeiros da instituicao para emba-
sar decisoes estratégicas e promover melhorias
no planejamento econdémico.

« Analise Critica: Processo de avaliacao sistema-
tica dos resultadoes, processos e indicadores de
desempenho do Sistema de Gestao da Qualidade
(SGQ), com o objetivo de identificar tendéncias,
desvios e oportunidades de melhoria, garantindo
a eficacia das acoes implementadas e promo-
vendo ajustes estratégicos quando necessarios.

+ Andlise de Impacto Financeiro: Avaliagao do
retorno econdmico e dos custos envolvidos em
um investimento, considerando sua viahilidade e
impacto na sustentabilidade da instituicao.

- Anestesia: Conjunto de procedimentos farma-
coldgicos utilizados para promover auséncia de
dor e/ou consciéncia durante exames ou proce-
dimentos. Pode ser geral, regional ou local, con-
forme a complexidade e necessidade clinica.

- Ansiedade: Estado emocional caracterizado por
preocupacao, tensao ou medo relacionado a rea-
lizacao do exame. Pode afetar a compreensao das
orientacoes, a colahoracao do paciente e a qualida-
de do exame, exigindo acolhimento, comunicagao
clara e, em alguns casos, suporte psicolégico.

- Area Controlada: Espaco onde ha risco poten-
cial de exposicao a radiacao ionizante ou outros
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agentes fisicos, exigindo controle de acesso, si-
nalizacao especifica e medidas de protecao para
garantir a seguranca de ocupantes e visitantes.

- Artefato: Elemento visual presente na imagem
diagndstica que nao corresponde a anatomia ou
patologia real do paciente, podendo comprome-
ter a interpretacao médica. Exemplos: linhas,
manchas de processamento, sobreposicao de
estruturas, marcas do detector, objetos exter-
nos (fios de cabelo, joias), pixels defeituosos,
ruidos de aquisicao ou distorcdes de imagem.

- Assédio Moral: Exposicao de um colaborador
a situacoes humilhantes e constrangedoras re-
petitivas no amhiente de trabalho, afetando sua
dignidade e bem-estar.

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

- Audio Bidirecional: Sistema de comunicagio
que permite a transmissao e recepcao de audio
em tempo real entre duas partes, possibilitando
a comunicacao verbal continua entre o operador
remoto e o paciente durante o exame.

- Autonomia do Paciente: Direito do paciente de
tomar decisoes sobre seu préprio tratamento e
procedimentos médicos, com base em informa-
coes claras e compreensiveis.

- Avaliaggo Clinica: E o processo de coleta e ana-
lise sistematica de informacoes sobre o estado
de sadde do paciente, realizado antes da reali-
zacao de exames ou procedimentos. Envolve a
investigacao do historico médico, uso atual de
medicamentos, alergias, cirurgias prévias, con-
dicoes clinicas associadas e a avaliacao do risco
relacionado ao procedimento, como a necessida-
de de sedacao ou uso de contraste. A avaliacao
clinica é essencial para prevenir intercorréncias,
identificar contraindicacdes e garantir a segu-
ranca do paciente durante o atendimento. Deve
ser registrada de forma completa, datada, assi-
nada e conter a identificacao do profissional com
registro no 6rgao de classe.
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- Avaliacao de Desempenho: Processo estrutura-
do para medir a performance dos colaboradores
em relacao as suas responsabilidades, metas e
expectativas organizacionais.

- Avaliagao prévia a realizagao do exame: Pro-
cesso sistematico de avaliagao inicial de pacien-
tes, tamhém chamado de triagem, utilizado para
classificar riscos, identificar necessidades espe-
cificas e priorizar atendimentos. Na radiologia, a
avaliacao prévia garante seguranga, preparo ade-
quado e direcionamento correto do exame.

« AVR (Advanced Ventilation and Resuscitation):
Certificacao exigida para médicos que atuam em
servigos de imagem, oferecida exclusivamente
pelo CBR. 0 curso proporciona treinamento espe-
cifico em ventilacao avancada e ressuscitacao,
preparando os profissionais para atender inter-
corréncias, como reacoes adversas a contrastes
ou emergéncias que podem ocorrer durante are-
alizacao dos exames de diagnéstico por imagem.

- Biosseguranga: Conjunto de medidas

e protocolos para prevenir riscos hiolod-

gicos, quimicos e fisicos, garantindo a
protecao de profissionais, pacientes e meio am-
biente contra exposicoes e contaminacoes em
ambientes de sadde.

- BI-RADS® (Breast Imaging Reporting and Data
System): Sistema padronizado de categorizacao de
achados em exames de mamografia, ultrassonogra-
fia mamaria e ressonancia magnética das mamas,
desenvolvido pelo American College of Radiology
(ACR). 0 BI-RADS classifica os resultados em catego-
rias numeéricas (0 a 6), auxiliando na interpretacao
dos exames e na definicao da conduta clinica.

« BLS (Basic Life Support]: Treinamento de suporte
basico de vida, focado em técnicas de reanimacao
cardiopulmonar (RCP) e primeiros socorros para
atendimento de emergéncias antes da chegada de
suporte avangado.”

- Bowie & Dick: Teste realizado em esterilizado-
res a vapor para avaliar a eficiéncia da remocao
de ar e a penetracao do vapor.
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« Burnout: Sindrome de esgotamento profissio-
nal resultante de estresse cronico no trabalho.

- CAE - Controle Automatico de Expo-

sicao: Sistema presente em equipamen-

tos de imagem que ajusta automatica-
mente os parametros de exposicao, otimizando a
qualidade da imagem e a dose de radiacao.

- Calibracao: Processo técnico de ajuste e veri-
ficacao da precisao dos equipamentos de diag-
ndstico por imagem ou monitoramento clinico,
por meio da comparacao de suas medicdes com
padroes reconhecidos. Deve ser realizada em
intervalos regulares, conforme recomendagao
do fabricante ou normas vigentes, garantindo
resultados exatos, confiaveis e dentro dos limi-
tes de seguranca e qualidade estabelecidos. A
calibracao deve ser documentada, rastreavel e
executada por profissional qualificado.

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

- Canais de Consulta de Pregos: Meios disponi-
hilizados pela instituicao para que os pacientes
acessem informacoes sobre valores e condicoes
de pagamento, como sites, aplicativos e atendi-
mento presencial.

- Canal de Deniincias: Ferramenta que permite
que colaboradores e partes interessadas relatem
infragdes ao Codigo de Conduta de forma confi-
dencial e segura, podendo incluir anonimizacao.

- Capacitagao Continua: Processo de treinamen-
to e atualizacao regular dos profissionais, garan-
tindo alinhamento com novas tecnologias, prati-
cas e normativas.

+ CAT (Comunicacao de Acidente de Trabalho):
Documento legal utilizado para registrar oficial-
mente acidentes de trabalho e doencas ocupa-
cionais perante a Previdéncia Social.

- Causa-raiz: Fatores primarios que levam a uma
nao conformidade ou problema operacional,
identificados por meio de metodologias de anali-
se para definir acoes corretivas eficazes.

- Cenario adverso: Situacao inesperada que pode
comprometer a qualidade, seguranga ou continui-
dade dos servicos prestados, como falhas técni-
cas, desastres naturais, epidemias ou auséncia
de profissionais essenciais. Deve ser previsto em
planos de contingéncia e gestao de riscos.

+ CFM (Conselho Federal de Medicina): Entidade
reguladora responsavel por normatizar e fiscali-
zar o exercicio da medicina no Brasil, garantindo
a qualidade da assisténcia médica e a seguran-
ca dos pacientes. No contexto de diagnéstico
por imagem, o CFM estabelece diretrizes para
a pratica médica, incluindo o uso de radiacao,
a administracao de contrastes e a exigéncia de
qualificacoes especificas para profissionais que
realizam e interpretam exames.

+ CIPA (Comissao Interna de Prevencao de Aci-
dentes): Comissao prevista na legislagao traba-
lhista, voltada para a prevencao de acidentes e
promocao da satde ocupacional no ambiente de
trabalho.

- Claustrofobia: Medo intenso e irracional de am-
hientes fechados ou confinados, comum em exa-
mes como a ressonancia magnética. Pode gerar
recusa ao exame, desconforto fisico e emocio-
nal, sendo necessario adotar estratégias como
sedacao leve, presenca de acompanhante ou uso
de equipamentos abertos.

- CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear): Or-
gao federal responsavel por regulamentar, controlar
e fiscalizar as atividades que envelvam materiais
radioatives no Brasil. Estabelece normas técnicas e
requisitos de seguranca para protecao radioldgica.

« CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Satde): Sistema do Ministério da Satde que
registra e mantém dados atualizados sobre to-
dos os estahelecimentos de satide no Brasil.
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- Cooperativado: Profissional vinculado a uma co-
operativa, prestando servigos sem vinculo empre-
gaticio direto com a instituigao 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 padroes técnicos, assegurando a precisao dos
resultados e a seguranca dos pacientes.

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

- Critérios de Precificacao: Parametros utiliza-
dos para definir os valores cobrados pelos servi-
cos, 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): Orgo re-
gulador responsavel pela fiscalizagao e registro
dos médicos em cada estado do Brasil, assegu-
rando o exercicio legal e ético da profissao.

- CRN - Conselho Regional de Nutricao

- CRTR - Conselho Regional de Técnicos
em Radiologia

- CRTR - Conselho Regional de Técnicos
em Radiologia

- Codigo de Conduta e Etica: Documento institu-
cional que estabelece diretrizes para comporta-
mentos e posturas esperadas dos colabhoradores,
prevenindo conflitos de interesse e garantindo
integridade.

- Colégio Brasileiro de Radiologia e Diagnéstico
por Imagem (CBR): Entidade que representa os
médicos radiologistas no Brasil, promovendo a
educacao continuada, a defesa profissional, a
acreditacao de servicos de imagem e a definicao
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de protocolos técnicos para exames de imagem.
- Comandos Executados: Conjunto de agdes reali-
zadas dentro de um sistema ou interface digital,
como manipulagao de imagens, envio de relato-
rios ou execucao de exames por telecomando.

- Comissao de Dilemas Eticos: Grupo responsavel
pela analise e discussao de casos complexos que
envolvam dilemas éticos no atendimento e ges-
tao de servigos de saude.

- Comissdo de Etica Médica: Comité formado por
médicos para analisar e deliberar sobre condu-
tas éticas dentro do servico de saude, garantin-
do conformidade com o Codigo de Etica Médica.

- Comissao de Gerenciamento de Riscos: Grupo res-
ponsavel pela identificagao, analise e mitigacao de
riscos operacionais e estratégicos em servigos de
radiologia diagndstica ou intervencionista.

- Comissoes Obrigatorias: Grupos de trabalho
instituidos dentro de uma instituicao para cum-
prir exigéncias legais e regulatdrias, promoven-
do seguranga, qualidade e conformidade nos
processos assistenciais e administrativos.

- Comité de Etica/Conduta: Grupo responsavel
por analisar e conduzir dentincias de comporta-
mentos inadequados, dilemas éticos e violacoes
do Codigo de Conduta.

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

« Gompliance Anticorrupcao e Antissuborno: Po-
liticas e procedimentos para prevenir e comba-
ter praticas de corrupcao e suborno, garantindo
transparéncia e ética nos processos institucio-
nais.

« Gompliance de Privacidade: Diretrizes para
protecao de dados pessoais, garantindo confor-
midade com normas como a LGPD (Lei Geral de
Protecao de Dados) e GDPR.
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- Compliance Financeiro: Conjunto de medidas
que asseguram que a instituicao esteja em con-
formidade com normas contabeis e regulamen-
tos financeiros aplicaveis.

- Compliance Institucional: Monitoramento e
aplicacao de politicas internas que assegurem a
conformidade da instituicao com normas regula-
torias e operacionais.

- Compliance Tributario: Garantia de que a ins-
tituicao cumpre todas as ohrigagdes fiscais e
tributarias, incluindo obtencao de certidoes ne-
gativas e quitacao de tributos.

- GCompliance: Conjunto de politicas, processos e
controles implementados para garantir que uma
instituicao atue em conformidade com leis, re-
gulamentos e normas aplicaveis.

- Compressao Clinica: Aplicagcao controlada de
pressao sobre a mama durante o exame de ma-
mografia, ajustada conforme o perfil do pacien-
te, visando melhorar a qualidade da imagem,
reduzir a sobreposicao dos tecidos e minimizar
a dose de radiacao.

- Compressao de Teste de Qualidade: Procedi-
mento padronizado para avaliar a for¢a aplicada
pelo sistema de compressao do mamaégrafo, ga-
rantindo que esteja dentro dos limites estabele-
cidos (150 a 200 N ou 15-20 kgf), assegurando a
qualidade e seguranca do exame.

+ Comunicacao de Resultados: Processo de
transmissao clara e estruturada das informa-
coes obtidas em exames e procedimentos diag-
ndsticos ao paciente/responsavel e/ou equipe
médica, garantindo compreensao, seguranca e
continuidade do cuidado, com registro adequado
pararastreabhilidade.

- Condicdoes Comerciais: Termos e condicoes fi-
nanceiras acordadas para a realiza¢ao de exames
e procedimentos, incluindo formas de pagamento,
parcelamento e politicas institucionais.

« Conflito de Interesse: Situacao na qual interes-
ses pessoais, financeiros ou profissionais de um
colaborador podem comprometer sua imparciali-
dade na tomada de decisdes institucionais.

« Consentimento Informado: Documento assina-
do pelo paciente no qual ele reconhece e con-
corda com as condicoes de um procedimento,
incluindo custos e formas de pagamento.

- Contrato de Prestacao de Servigos: Documento
formal que estabelece as obrigagoes, responsa-
hilidades e critérios de desempenho entre a ins-
tituicao e seus fornecedores.

- Controle de Acesso: Conjunto de procedimentos
e sistemas utilizados para gerenciar e restringir
a entrada, saida e circulagao de pessoas, mate-
riais e equipamentos em areas especificas, ga-
rantindo seguranca e conformidade com as nor-
mas estabelecidas.

- Cuidado centrado no paciente: Modelo assisten-
cial que valoriza as necessidades, preferéncias
e valores individuais dos pacientes. Promove a
escuta ativa, o respeito a dignidade, a comunica-
cao clara e a participacao ativa do paciente nas
decisdes sobre seu cuidado.

« Cultura Justa: Cultura justa refere-se a um mo-
delo de responsabhilidade compartilhada de que
impulsiona a melhoria continua.

« Custos Diretos: Gastos diretamente relaciona-
dos a prestacgao do servigo, como insumos, mao
de obra e equipamentos utilizados nos exames.

« Custos Indiretos: Despesas que nao podem ser di-
retamente atribuidas a um servigo especifico, como
aluguel, energia elétrica e custos administrativos.

« Custos: Representam os investimentos rela-
cionados a producao e manutencao dos servicos
prestados, como aquisicao de insumos, salarios,
energia, manutencao de equipamentos e tecnolo-
gias. Sao essenciais para o planejamento estraté-
gico e para a sustentabilidade financeira.
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- Dados Pessoais: Qualquer informacao
D relacionada a uma pessoa identificada

ou identificavel, como nome, CPF, tele-
fone e endereco.

- Dados Sensiveis: Informacdes que exigem pro-
tecao especial, como dados de satde, biometria,
religido, orientacao sexual e histérico médico.

- Decisao Compartilhada: Processo de tomada de
decisao no qual paciente e profissional de satide
discutem opcoes e escolhem conjuntamente o
melhor caminho para o tratamento ou exame.

- Desfecho: Resultado relacionado a saude do
paciente apos a realizacao de exames, procedi-
mentos ou intervencoes. Pode ser clinico (como
melhora da condicao de satide), funcional (como
retorno as atividades) ou subjetivo (satisfacao
com o cuidado recebido).

- DICOM (Digital Imaging and Communications in
Medicine). Padrao internacional para armaze-
namento, transmissao e compartilhamento de
imagens médicas e informacodes associadas, ga-
rantindo interoperabilidade entre equipamentos
e sistemas.

- Dimensionamento de Pessoal: Processo de pla-
nejamento da quantidade e qualificacao dos pro-
fissionais necessarios para atender a demanda e
complexidade do servigo.

- Diretrizes do CBR para Niveis de Dose de Radia-
cao: Recomendacdes estahelecidas pelo Colégio
Brasileiro de Radiologia e Diagndstico por Ima-
gem (CBR) para otimizar a exposicao a radiagao
ionizante em exames de diagnéstico por imagem,
garantindo a seguranca do paciente e a qualida-
de diagndstica. Essas diretrizes orientam a ade-
quacao dos parametros técnicos utilizados na
Tomografia Computadorizada (TC), Radiografia,
Mamografia e Medicina Nuclear, visando a obten-
cao de imagens diagndsticas com a menor dose
possivel, sem comprometer a eficacia do exame.
Além disso, incluem a implementacao de sistemas
automaticos para alertas de dose excessiva e mo-
nitoramento continuo da exposicao do paciente.
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- Distarhios osteomusculares: Problemas mus-
culoesqueléticos relacionados ao esforgo repeti-
tivo ou posturas inadequadas no trabalho.

- DMO (Densitometria Mineral Ossea): Exame de
imagem utilizado para avaliar a densidade mineral
dos ossos e diagnosticar osteopenia e osteoporose.

- DO (Densitometria Ossea): Exame de imagem
que utiliza baixa dose de radiacao ionizante para
medir a densidade mineral dos ossos, sendo fun-
damental para diagndstico e acompanhamento
da osteopenia e osteoporose.

- Documento Oficial: Documento de identificagao
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 radiagao ahsorvida por
um individuo ou material, medida em unidades
especificas, como Gray (Gy) para dose absorvida
e Sievert (Sv) para dose efetiva, considerando os
efeitos bioldgicos da radiagao.

- Dosimetro: Dispositive usado para medir e re-
gistrar a exposic¢ao individual a radiacao ionizan-
te, garantindo controle da dose ahsorvida pelos
profissionais.

- DRE (Demonstracao do Resultado do Exerci-
cio): Relatorio contahil que apresenta receitas,
despesas e o resultado liquido da instituicao em
determinado periodo, servindo para avaliar a lu-
cratividade e eficiéncia financeira.

- DUM (Data da Ultima Menstruagao): Referéncia
utilizada na avaliacao do ciclo menstrual da pa-
ciente, auxiliando na interpretacao de exames,
acompanhamento hormonal e correlagao com acha-
dos mamograficos e outros exames de imagem.

xes, Depreciation, and Amortization):
Indicador financeiro que demonstra o
resultado operacional da instituicao antes de
juros, impostos, depreciagao e amortizacao, uti-

E - EBITDA (Earnings Before Interest, Ta-
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lizado para avaliar a capacidade de geragao de
caixa.

- Educagao Continuada: Processo de aprendizado
continuo por meio de cursos, congressos, treina-
mentos e atualizagdes técnicas.

- Eficacia: Capacidade de uma acao, intervencao
ou processo alcancar os resultados esperados
em condicoes ideais. Na salde, relaciona-se a
efetividade clinica de protocolos, tratamentos
ou fluxos de atendimento.

- Emergéncia: Situacao clinica critica e subita
que coloca a vida do paciente em risco iminente,
exigindo intervencao diagndstica e/ou terapéu-
tica imediata para evitar agravamento ou ébito.
Exemplos incluem parada cardiorrespiratoria,
choque anafilatico, crises convulsivas graves e
reacoes alérgicas severas.

« EPC (Equipamento de Protecao Coletiva): Equi-
pamentos de protecao coletiva para seguranca
no trabalho.

- EPI (Equipamento de Protecao Individual): Equi-
pamentos de protecao individual para seguranca
no trabalho.

- Equipamento Critico: Dispositivos essenciais
para a manutencao da vida e a seguranga do pa-
ciente durante procedimentos diagndsticos ou
terapéuticos. No contexto da sedagao, incluem
monitores de sinais vitais, ventiladores mecani-
cos, desfibriladores e aspiradores, cuja calibra-
¢ao, manutencao e funcionamento adequado sao
fundamentais para prevenir e gerenciar inter-
corréncias médicas.

- Estrutura de Custos: Modelo que organiza e
classifica todos os custos envolvidos na opera-
cao de um servigo, permitindo controle financei-
ro e definicao de precos.

- Evento Adverso em Telerradiologia: Incidente
que resulta em dano ao paciente, decorrente de
falha, omissao ou atraso na etapa de analise ou

emissao de laudo remoto, ainda que o paciente
esteja fisicamente no servigo solicitante. Sob
o ponto de vista da seguranca do paciente e da
responsabhilidade compartilhada no cuidade em
saude, o servico de telerradiologia deve tratar
eventos adversos relacionados ao seu escopo
de atuacao, mesmo que nao tenha cadastro no
Notivisa. 0 ato médico de interpretacao diagnos-
tica é parte do cuidado assistencial e, portanto,
passivel de gerar eventos adversos caso ocorra
falha. Exemplos:

- Erro de interpretagao diagndstica (nao
deteccao de fratura, tumor, hemorra-

gia, por exemplo);

- Atraso na liberacao de laudo critico;

o Falha ou auséncia de comunicacao de

achados criticos;

- Troca de paciente no laudo (erro de

identificacao);

- Interpretacao de imagens com quali-

dade inadequada;

- Retificacao de laudo nao comunicada

adequadamente;

Esses eventos muitas vezes sao compartilhados
com a clinica executante, mas a responsabilida-
de pela falha na interpretacao e comunicagao do
laudo é da telerradiologia, e deve ser reconheci-
da e gerida formalmente pelo servico.

- Exposicao ocupacional: Contato de trabalhado-
res com agentes de risco no ambiente de traba-
lho.

- Faturamento: Processo de emissao de

cobrancas por servicos prestados, asse

gurando conformidade com contratos e
normativas financeiras.

- Feedback Construtive: 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, colabhoradores, auditores
ou gestores, sobre processos, experiéncias ou
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resultados. Serve como ferramenta para a me-
Ihoria continua e o fortalecimento da cultura da
qualidade.

- Firewall: Sistema de seguranca de rede que mo-
nitora e controla o trafego de dados com base em
regras predefinidas para prevenir acessos nao
autorizados.

+ Flutuacao na Demanda: Variagao no volume de
atendimentos em determinados periodos, exi-
gindo ajustes na alocagao de recursos humanos.

« Fluxo de Caixa: Processo de monitoramento
das movimentacodes financeiras da instituicao,
controlando entradas e saidas de recursos para
garantir liquidez e previsibilidade econdémica.

- Fontes Seladas: Fontes radioativas encapsula-
das de forma que o material radioativo nao possa
escapar ou se dispersar. Sao utilizadas em cali-
bracao de equipamentos, controle de qualidade e
testes de desempenho em medicina nuclear, ga-
rantindo seguranga durante o manuseio.

- Franqueadoras: Empresas que detém uma marca
e um modelo de negdcio e o repassam a clinicas ou
unidades franqueadas. No contexto da acredita-
cao, devem assegurar que os padrdes de qualida-
de sejam mantidos em todas as unidades da rede.

- Gastos do Paciente: Valores que o pa
ciente deve arcar para a realizacao de
exames ou procedimentos, conforme in-
formado previamente pela instituicao de sadde.

- Gastos: Despesas operacionais do servigo que
nao estdo diretamente ligadas a producao dos
exames, como contas administrativas, marke-
ting, viagens e materiais de escritorio. Contri-
buem para o funcionamento do servigo, mas de-
vem ser gerenciados com responsabilidade.
geralmente é mantida adequada.

- Gestao de Fornecedores: Processo de qualifica-
cao, monitoramento e controle dos fornecedores
de produtos e servigos, assegurando que aten-
dam aos requisitos institucionais e regulatérios.
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- Gestao de Riscos: Processo de identificacao,
analise, controle e monitoramento de ameacas
que possam impactar a continuidade e seguran-
ca dos servicos prestados.

- Glosa: Recusa total ou parcial do pagamento
de um servigo prestado por parte da operadora
de saude, seguradora ou pagador, geralmente
devido a inconsisténcias na cobranca, erros do-
cumentais, falhas no preenchimento de guias,
descumprimento de requisitos contratuais ou
incompatihilidades com normas regulatérias. A
gestao eficaz das glosas husca identificar suas
causas, corrigi-las e prevenir recorréncias para
minimizar perdas financeiras.

trica utilizada para monitorar e avaliar
o desempenho de processos especificos de
um servico.

I « ICP (Indicador-Chave de Processo): Mé-

- |dentificagdo no Org3o de Classe: E o registro
profissional que comprova a habilitacao legal do
trabalhador da satde para o exercicio de sua ati-
vidade, emitido por seu respectivo conselho de
classe. Esse niimero de identificacao deve cons-
tar nos documentos assinados pelo profissional,
como laudos, formularios, questionarios e ter-
mos de consentimento, garantindo responsahi-
lidade técnica, rastreahilidade e conformidade
legal. Exemplos:

« Indicador de Desempenho: Medida quantitativa
ou qualitativa utilizada para avaliar a eficiéncia,
eficacia e qualidade dos processos e servigos,
auxiliando na tomada de decisoes estratégicas.

- indice de Inadimpléncia: Percentual de valores
devidos ainstituicao que nao foram pagos dentro
do prazo acordado, impactando o fluxo de caixa e
a sustentabhilidade financeira.

« Instrucao de Trabalho: Documento simplificado
que orienta a realizacao de tarefas operacionais
especificas, auxiliando a equipe no cumprimento
das rotinas estabelecidas. Em Tomografia Com-
putadorizada e Ressonancia Magnética, pode in-
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cluir instrucoes sobre calibragao diaria dos equi-
pamentos e checagem de protocolos técnicos.
Para exames com sedacao, deve abordar moni-
toramento continuo dos sinais vitais e critérios
para alta segura do paciente.

- Inteligéncia Artificial (IA): Conjunto de tecno-
logias que simulam a inteligéncia humana para
executar tarefas, como reconhecimento de pa-
droes, previsao de resultados e apoio & tomada
de decisao clinica, com hase em algoritmos e
dados histéricos.

- Intercorréncia: Refere-se a qualquer evento
inesperado que ocorra durante um exame ou
atendimento, podendo estar relacionado a rea-
coes adversas a medicamentos, complicacoes
clinicas do paciente ou situagdes que exijam in-
tervencao da equipe.

- Interoperabilidade: Capacidade de diferentes
sistemas e tecnologias trocarem e utilizarem in-
formacdes de forma integrada e segura.

+ |0E (Individuo Ocupacionalmente Exposto): Traba-
Ihador que, em razao de sua atividade profissional,
esta sujeito a exposicao a radiagdes ionizantes.

- ISCD [International Society for Clinical Densi-
tometry): Sociedade internacional responsavel
pelo desenvolvimento de diretrizes em densito-
metria dssea.

- Justificativa Técnica: Documento que

embasaanecessidade de uminvestimento,

considerando requisitos operacionais, tec-
noldgicos e estratégicos para a instituicao.

cador-chave de desempenho que mede
resultados estratégicos e operacionais
da organizacao.

K - KPI [(Key Performance Indicator]: Indi-

- Laudo Retificado: Laudo de exame de
diagndstico por imagem que sofreu
alteracao ou corre¢ao apos sua emissao
original, devido a necessidade de complementa-
cao, ajuste de informacoes ou revisao de acha-

dos clinicos. A retificacao deve ser realizada de
forma documentada e rastreavel, garantindo a
integridade do documento original, a justificati-
va da modificacao e a transparéncia na comuni-
cacao dos resultados.

- Lesao perfurocortante: Ferimentos acidentais cau-
sados por agulhas, bisturis ou objetos cortantes.

« LGPD (Lei Geral de Protecao de Dados): Legis-
lagao brasileira que regulamenta o tratamento
de dados pessoais, garantindo a privacidade e
seguranca das informacoes.

- Linguagem Inclusiva e Acessivel: Uso de comu-
nicacao clara, compreensivel e adaptada para
diferentes perfis de pacientes, garantindo que
as informacoes sejam acessiveis a todos.

+ Liquidez: Capacidade da instituicao de honrar
seus compromissos financeiros no curto prazo,
garantindo equilibrio entre receitas e despesas.

- LTCAT: Avaliagao das condicoes ambientais do tra-
bhalho e sua relacao com aposentadorias especiais.

- Margem de Lucro Operacional:
Indicador que mede a eficiéncia da
instituicao ao transformar receitas em

lucro operacional, antes de impostos e despesas
financeiras.

- Margem de Lucro: Percentual obtido a partir
da diferenca entre a receita gerada e os custos
envolvidos na prestacao do servigo, indicando a
viahilidade econdmica da operacao.

+ Melhoria Continua: Abordagem sistematica
para aprimorar processos, produtos ou servi-
cos de forma progressiva, utilizando avaliagoes
periddicas e ajustes estratégicos com hase em
dados e evidéncias.

« Metas: Desdobhramentos dos objetivos estraté-
gicos em indicadores especificos, mensuraveis
e alcangaveis, permitindo o monitoramento do
progresso organizacional.
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- Métodos Biométricos: Tecnologias utilizadas
paraidentificacao segura de individuos por meio
de caracteristicas fisicas ou comportamentais
Unicas, como reconhecimento facial, leitura de
impressdes digitais ou da iris.

- Mitigacao de Riscos: Adocao 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-
zaraios X para a deteccao precoce de alteracoes
nas mamas, sendo um dos principais métodos
para o rastreamento e diagndstico do cancer de
mama.

+ MN (Medicina Nuclear): Exame de imagem que
utiliza radiofarmacos para avaliar o funcionamen-
to de drgaos e tecidos, permitindo diagndstico
precoce e acompanhamento de diversas doencas.

- Monitoramento de Riscos: Processo continuo
de observacao e analise de fatores internos e ex-
ternos que podem afetar a operagao, permitindo
ajustes e melhorias nos planos de resposta.

- Monitoramento Pds-Implementacao: Acompa-
nhamento sistematico do desempenho de um
modelo de IA, com coleta de dados, analises cri-
ticas e acoes corretivas quando necessario.

- Neuroatipico: Pessoa cujo funciona-
N mento neuroldgico diverge do padrao

considerado tipico, incluindo condicoes como
Transtorno do Espectro Autista (TEA), TDAH, dislexia, en-
tre outras. 0 atendimento deve respeitar suas necessida-
des especificas de comunicacao, tempo e ambiente.
+ NOTIVISA: Sistema informatizado da Anvisa para
notificagao de eventos adversos e queixas técni-
cas relacionadas a produtos e servigos de satide.

« NSP (Nucleo de Seguranca do Paciente): Estru-
tura organizacional responsavel pela implemen-
tacao e monitoramento do Plano de Seguranca
do Paciente, com foco na prevencao de eventos
adversos e no controle de riscos assistenciais.
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- Objetivos Estratégicos: Diretrizes

gerais de longo prazo que definem os

propdsitos da instituicao e orientam a
tomada de decisao para o alcance de sua missao
e visao.

- OKR (Ohbjectives and Key Results]: Metodologia
de gestao que define objetivos e resultados-cha-
ve mensuraveis para alinhar esforcos e monito-
rar progresso.

- Operadoras: Empresas responsaveis por planos
de saiide, regulamentadas pela ANS, que contra-
tam servicos de satide, como clinicas e hospitais,
para atendimento aos seus heneficiarios. Sao in-
terlocutores estratégicos para a qualidade assis-
tencial e para a negociacao de servigos.

- Orcamento: Planejamento financeiro que prevé
receitas, despesas e investimentos necessarios
para a operacao sustentavel da instituicao ao
longo de um periodo determinado.

- Organograma: Representacao grafica da estru-
tura hierarquica da instituicao, demonstrando os
niveis de lideranca e subordinagao entre os cargos.

- Orgdos-alvo: Estruturas anatdmicas especificas
nas quais se deseja concentrar a agao ou o rastre-
amento do radiofarmaco. Sao definidos conforme
o tipo de exame ou tratamento, com o objetivo de
diagndstico preciso ou intervencao terapéutica.

« PACS (Picture Archiving and Communi-
cation System): Sistema de arquivamen-
to e comunicacao de imagens médicas,
permitindo armazenamento e distribuigao digi-
tal de exames de imagem.
- PCMSO: Programa que monitora a salde dos
trabalhadores por meio de acoes preventivas e
exames médicos periodicos.

« PDI (Plano de Desenvolvimento Individual):
Conjunto de acdes planejadas para aprimorar as
competéncias dos colaboradores com base nos
resultados das avaliacoes de desempenho.
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- Peer Learning: Processo de aprendizado colabo-
rativo entre profissionais para compartilhar co-
nhecimento e aprimorar a qualidade dos servigos.

- Peer Review: Revisao sistematica da qualidade
dos laudos por pares, garantindo padronizacao e
precisao diagndstica.

- PET/CT (Tomografia por Emissao de Pésitrons
com Tomografia Computadorizada): Equipamen-
to hibrido que combina imagens funcionais da
PET com imagens anatdmicas da CT em um unico
exame, proporcionando diagndsticos 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 realizacao
de exames de imagem.

- PGR (NR-1): Programa obrigatorio para identifi-
cacao e mitigacao de riscos ocupacionais.

- PGRSS (Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude): Documento técnico que
define diretrizes e procedimentos para o0 manejo
seguro e sustentavel dos residuos gerados em
servicos de saude, incluindo segregacao, coleta,
transporte, armazenamento, tratamento e des-
carte, em conformidade com as normas e legis-
lagdes vigentes.

- Planejamento Estratégico: Processo estrutura-
do que define as dire¢des da instituicao, estabe-
lecendo objetivos, metas e planos de acao para
garantir sua sustentahilidade e crescimento.

- Planejamento Financeiro: Processo estrutura-
do de gestao econdmica que assegura a alocagao
eficiente de recursos, permitindo a viabilidade
dos servicos e a sustentabilidade da instituicao.

- Plano de Acao: Conjunto de medidas estrutura-
das com responsabhilidades, prazos e metas defi-
nidas para corrigir falhas, otimizar processos ou
promover melhorias em determinado servico ou
processo.

- Plano de Contingéncia: Conjunto de medidas e
estratégias formalizadas, preventivas e correti-
vas, estabelecidas para responder a emergéncias
ou falhas operacionais/tecnoldgicas. Seu objetivo
é garantir a continuidade dos servicos de diagnds-
tico por imagem em cenarios adversos, minimi-
zando riscos e impactos na seguranca do pacien-
te, na operagao, na equipe e no ambiente.

- Plano de gerenciamento da informacao: Docu-
mento estruturado que estabelece as diretrizes,
procedimentos e responsabilidades para a co-
leta, processamento, armazenamento, acesso,
compartilhamento, protecao e descarte de in-
formacoes clinicas, administrativas e operacio-
nais do servico. 0 plano assegura a integridade,
a confidencialidade, a disponibilidade e a ras-
treabilidade dos dados, em conformidade com a
legislacao vigente, normas técnicas aplicaveis e
politicas internas da instituicao.

« Plano de satide: Servico contratado por pessoas
fisicas ou juridicas que garante acesso a atendi-
mentos médicos, exames e tratamentos por meio
de uma rede credenciada. E regulado pela ANS e
pode ser individual, familiar ou coletivo.

« Plano Operacional: Documento que detalha as
acoes, prazos e responsaveis necessarios para
a execucao das estratégias definidas, alinhando
recursos e processos para atingir os objetivos
organizacionais.

- Politica: Documento estratégico que define di-
retrizes institucionais para a execugao segura
e padronizada dos exames de diagnéstico por
imagem, garantindo conformidade com normas
nacionais e internacionais. Deve abordar segu-
ranca do paciente, gerenciamento de riscos e
praticas operacionais seguras, considerando as
especificidades de cada modalidade. Em Medici-
na Nuclear e Exames de Intervengao, deve incluir
diretrizes para manipulacao e descarte seguro
de materiais radioativos ou contrastes injeta-
veis. Para exames com sedacao, deve abranger
requisitos minimos para suporte avancado de
vida e qualificacao da equipe.
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+ POP (Procedimento Operacional Padrao): Do-
cumento normativo detalhado que descreve a
execugao padronizada de uma atividade, garan-
tindo seguranga, eficiéncia e rastreabilidade dos
processos. Nos exames com contraste, como To-
mografia Computadorizada, Ressonancia Magné-
tica, Medicina Nuclear, Mamografia contrastada
e Exames de Intervencao, deve incluir protocolos
para administracao, monitoramento e manejo de
reacoes adversas. Em Mamografia e Densitome-
tria Ossea, pode detalhar critérios para com-
pressao mamaria e posicionamento adequado
do paciente. No Raio-X e Ultrassonografia, pode
estabelecer orientacoes sobre a padronizacao
de posicionamento e protocolos de protecao ra-
dioldgica.

- PPP (Perfil Profissiografico Previdenciario): E
um documento historico-laboral que retne infor-
macoes detalhadas sobre as atividades do traba-
Ihador, condigdes amhientais, agentes nocivos aos
quais esteve exposto, resultados de monitoragao
hiolégica e registros administrativos, servindo
como hase para a aposentadoria especial e para
acoes de satde e seguranga do trabalho.

- PPR (Programa de Protegao Radioldgica): Con-
junto de medidas que visam proteger profis-
sionais, pacientes e o publico da exposigao a
radiacao ionizante. Inclui treinamento, monito-
ramento e controle de doses.

- Precaucdes Padrao: Conjunto de medidas ba-
sicas de prevencao de infecgcoes adotadas na
assisténcia a todos os pacientes, independente-
mente do diagnéstico. Incluem higienizagao das
maos, uso de EPIs, descarte correto de residuos
e cuidados com superficies e instrumentos.

- Procedimento: Conjunto formal de diretrizes
para arealizacao de processos técnicos ou admi-
nistrativos, assegurando conformidade e rastre-
ahilidade. Em exames de Ressonancia Magnética
e Tomografia Computadorizada, pode descrever
critérios de contraindicacao e seguranca do uso
de campo magnético ou doses de radiagao. Para
Medicina Nuclear, pode incluir normas para ad-
ministracao de radiofarmacos e descarte de ma-
teriais radioativos. Nos exames de intervengao
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guiados por imagem, deve contemplar planeja-
mento do procedimento, materiais necessarios e
controle de riscos.

« Processo: Conjunto estruturado de atividades
interligadas, registradas para garantir rastrea-
hilidade, seguranca e eficiéncia nos servigos de
diagndstico por imagem. Em exames com con-
traste e sedacao, deve abhranger a jornada do pa-
ciente desde a avaliacao prévia a realizagao do
exame até a recuperacao. Em Mamografia e Den-
sitometria Ossea, pode incluir a sistematizagao
do fluxo de exames de rastreamento e controle
de qualidade das imagens. Para Raio-X e Ultras-
sonografia, pode tratar da otimizacao dos tem-
pos de atendimento e do controle de qualidade
dos equipamentos.

« Prontuario Eletrdnico: Registro digital que ar-
mazena todas as informacoes clinicas e adminis-
trativas do paciente, incluindo histérico médico,
exames realizados, condutas adotadas, decisoes
compartilhadas e preferéncias documentadas.
Facilita a rastreahilidade das informacoes e a co-
municacgao entre profissionais de saude, garan-
tindo seguranca e continuidade no atendimento.

- Protecao Radioldgica: Conjunto de medidas
para minimizar a exposicao de profissionais e
pacientes a radiacao ionizante.

- Protocolo: Conjunto de diretrizes e procedi-
mentos estabelecidos para garantir a padroniza-
cao, seguranca e qualidade na realizacao de exa-
mes e no atendimento a situagoes especificas.
No contexto dos servicos de imagem, os proto-
colos podem abranger tanto a execugao técnica
dos exames, como as sequéncias de aquisicao de
imagens em Ressonancia Magnética (RM) e To-
mografia Computadorizada (TC), parametros de
dose de radiacao, uso de contraste e posiciona-
mento do paciente, quanto a conduta da equipe
diante de intercorréncias, urgéncias e emergén-
cias.

- Protocolos Diagndsticos de Aquisicao de Ima-
gem: Conjunto de padrdes técnicos estabelecidos
para a realizacdo de exames de diagndstico por
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imagem, garantindo uniformidade, qualidade e
seguranca na obhtencao das imagens. Esses pro-
tocolos determinam os parametros de aquisicao,
como cortes anatdmicos, sequéncias, espessura
de fatias, uso de contraste e tempo de exposicao,
assegurando que o exame seja realizado confor-
me as melhores praticas e diretrizes de entidades
reguladoras, como o Colégio Brasileiro de Radiolo-
gia e Diagndstico por Imagem (CBR) e o American
College of Radiology (ACR).”

- Provisao de Recursos: Processo de planejamen-
to, disponibilizacao e gestao de infraestrutura,
equipamentos e insumos necessarios para a ope-
racao segura e eficiente de um servigo de saude.

« Questionario / Anamnese / Protoco-

lo de avaliagao prévia a realizacao do

exame: Instrumento padronizado uti-
lizado para coletar informacoes clinicas e ante-
cedentes relevantes do paciente antes da rea-
lizagao de exames de diagndstico por imagem.
Pode incluir dados sobre histérico de doencas
cronicas, uso de medicamentos, alergias, cirur-
gias prévias, risco de gestacao, além de experi-
éncias anteriores com contraste iodado. Esses
documentos servem como hase para avaliacao
de riscos, planejamento do exame e tomada de
decisao clinica segura. Devem ser datados e as-
sinados pelo paciente e pelo profissional respon-
savel pelo preenchimento, com identificacao no
respectivo drgao de classe.

- Radiofarmaco: Substancia radioativa
R utilizada para diagnéstico ou trata-
mento em Medicina Nuclear. Sao com-
postos que associam um radioisotopo a uma

molécula transportadora com afinidade por de-
terminado tecido ou 6rgao.

- Rastreahilidade de Investimentos: Processo
que documenta e acompanha todas as etapas de
uma aquisicao, desde a analise inicial até a im-
plementacao e avaliacao de resultados.

- Rastreabilidade Financeira: Processo de regis-
tro e monitoramento das decisoes financeiras,
permitindo auditoria, transparéncia e alinha-

mento com as diretrizes estratégicas da instituicao.

- Rastreahilidade: Capacidade de monitorar, do-
cumentar e comprovar todas as etapas de um
processo, assegurando transparéncia, seguran-
ca e conformidade com requisitos normatives e
regulatorios.

+ RBC (Rede Brasileira de Calibragao): Estrutura
do Inmetro que reune laboratérios acreditados
para execucao de servicos de calibragao rastre-
aveis ao Sistema Internacional de Unidades (SI).

- RDC (Resolucao da Diretoria Colegiada): Atos
normativos publicados pela Anvisa que regula-
mentam produtos e servigos de satde.

« RDSR (Radiation Dose Structured Report): Ver
REDR - Relatdrio Estruturado de Dose de Radiacao.

- REDR (Relatério Estruturado de Dose de Radia-
cao): Versao em portugués do termo internacio-
nal RDSR (Radiation Dose Structured Report).
Trata-se de um documento eletronico gerado
automaticamente por equipamentos digitais de
diagndstico por imagem, contendo informagoes
padronizadas sobre a dose de radiacao adminis-
trada em um exame especifico. 0 REDR segue
o padrao da norma ABNT NBR IEC 60601-2-54 e,
quando disponivel, pode ser transmitido e arma-
zenado no formato estruturado DICOM. Seu uso
nao é obrigatodrio, mas recomendado para servi-
cos que disponham de equipamentos com essa
funcionalidade, contribuindo para maior rastre-
ahilidade, seguranca e gestao da exposicao ara-
diacao dos pacientes.

+ Regime de Contratacao: Modalidade pela qual
um profissional é vinculado a instituicao, poden-
do incluir CLT, contrato por prestacgao de servico
ou outras formas previstas na legislacao.

- Registro de logs: Sistema de rastreamento que
registra as acoes realizadas dentro de um sis-
tema, permitindo auditoria e rastreabhilidade de
eventos.

« Registro de treinamento: documento que com-
prova a realizacao de capacitagoes internas ou



©

externas, devendo conter, no minimo, titulo,
data, carga horaria, contelido programatico,
nome do(s) instrutor(es), lista de presenca assi-
nada e, quando aplicavel, evidéncia de avaliacao
de aprendizagem.

- Registro no Orgdo Profissional: Nimero de
identificacao que comprova a habilitacao legal
do profissional da salde para o exercicio de sua
atividade, emitido por seu respectivo conselho
de classe. Esse registro deve constar em docu-
mentos assistenciais e administrativos, como
prescrigoes médicas, laudos, termos de consen-
timento e formularios de administracao de con-
traste, assegurando responsabilidade técnica,
rastreabilidade e conformidade com as normas
regulatdrias. Exemplos incluem:

- Registros de Nao Conformidade: Documentacao
formal de falhas ou desvios em relacao aos pa-
droes estabelecidos, permitindo a implementa-
cao de acoes corretivas e preventivas.

- Registro de Treinamento: Documento fisico ou
eletronico que comprove a realizacao de um trei-
namento, contendo, no minimo:

- Titulo ou tema do treinamento;

- Objetivo ou contetido programatico;

- Data e local de realizagao;

- Carga horaria;

- Nome(s) e qualificacdo do(s) instru

tor(es) ou responsavel(is);

- Lista nominal dos participantes com

identificacao legivel (assinatura ou

registro eletrdnico equivalente);

- Modalidade (presencial, remoto, as-
sincrono) e, quando aplicavel, comprovacao de
participacao (ex.: prints de presenca em plata-
forma, relatérios de acesso).

- Resiliéncia operacional: Capacidade de um ser-
vico de diagndstico por imagem de manter sua
operacao ou se recuperar rapidamente diante
de eventos adversos, como falhas sistémicas,
desastres naturais, pandemias ou alta demanda,
garantindo continuidade e seguranca.

- Resultados Criticos: Achados radioldgicos que
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indicam risco imediato a vida ou necessidade de
intervencao médica urgente, exigindo comuni-
cacao rapida e rastreavel ao médico solicitante
ou equipe assistencial.

- Resultados Preliminares: Informacoes iniciais
obtidas a partir de exames de imagem antes da
validacao final pelo médico radiologista, poden-
do estar sujeitas a revisao e ajustes antes da
emissao do laudo definitivo.

- Retificacao de Laudos: Processo de correcéo de
um laudo médico ja emitido, garantindo justifica-
tiva documentada, rastreabhilidade da alteragao
e comunicagao segura ao médico solicitante e
paciente/responsavel, quando aplicavel.

+ Revisdo de Laudos: Avaliacao criteriosa de
um laudo médico antes de sua emissao ou apds
questionamento, com o objetivo de verificar a
precisao dos achados e garantir a qualidade da
interpretacao, podendo resultar ou nao em reti-
ficacao.

- RH (Recursos Humanos): Area responsavel pela
gestao de pessoas na organizacao, incluindo
recrutamento, capacitacao, desenvolvimento e
hem-estar dos colaboradores.

- Rl (Radiologia Intervencionista): Subespeciali-
dade da radiologia que utiliza métodos de ima-
gem guiada, como raio X, ultrassom ou tomogra-
fia, para realizar procedimentos diagnésticos e
terapéuticos minimamente invasivos.

- RIS (Radiology Information System): Sistema de
gestao da informacao radiolégica que controla
processos como agendamento, laudos e integra-
cao com PACS.

- Risco Assistencial em Telerradiologia: Situagao,
condicao ou circunstancia que tenha potencial de
resultar em dano ao paciente e esteja relacionada
a etapa de analise e emissao do laudo radiolégico
realizado remotamente, ainda que o paciente es-
teja fisicamente no servigo solicitante.
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0 risco assistencial decorre de falhas técnicas,
humanas ou de processo que podem comprome-
ter a acuracia diagndstica, a comunicacao de
achados criticos e a tomada de decisao clinica.
Assim como no evento adverso, o ato médico
de interpretacao diagndstica realizado pelo te-
lerradiologista é parte do cuidado assistencial,
mesmo que remoto, e o laudo € um documento
assistencial. Portanto, erros ou atrasos nessa
etapa representam riscos concretos a seguran-
ca do paciente.

Exemplos de riscos assistenciais em telerradiolo-
gia:

- Erro de interpretacao diagndstica (por exem-
plo: ndo deteccao de fratura, tumor ou hemorra-
gia).

- Atraso na emissao de laudo critico (por exem-
plo: resultade de pneumotodrax nao comunicado
em tempo adequado).

- Comunicagao inadequada de achados urgentes
ao servico solicitante.

- Uso de imagens de ma qualidade sem retorno
para reexame.

- Troca de paciente ou exame no processo de
analise (por exemplo: laudo emitido com hase
em imagens de outro paciente).

Observacao:

0 conceito de risco assistencial esta 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 nao seja prevenida ou
corrigida.

- Risco Operacional: Evento que pode compro-
meter o funcionamento seguro e eficiente do
servico, abrangendo riscos ocupacionais, assis-
tenciais, ambientais, tecnoldgicos, de infraes-
trutura e outros que impactem diretamente as
atividades operacionais ou a seguranca de pa-
cientes, colaboradores e do ambiente. Possihi-
lidade de perdas ou interrupcoes nos processos
devido a falhas humanas, tecnoldgicas, infraes-
truturais ou de seguranca.

- BM (Ressonancia Magnética): Exame de ima-
gem que utiliza campo magnético e ondas de ra-
diofrequéncia para produzir imagens detalhadas
de odrgaos, tecidos e estruturas internas, sem
uso de radiacao ionizante.

- ROI (Retorno sobre Investimento): indice que
mede a rentahilidade de um investimento em
relacao ao custo investido, permitindo avaliar a
eficiéncia dos recursos aplicados.

- Rota de Fuga: Caminho previamente definido
e sinalizado para evacuacao segura de pessoas
em situacdes de emergéncia, garantindo acesso
rapido a uma saida segura.

+ RQE (Registro de Qualificacao de Especialidade):
Numero de registro emitido pelo Conselho Regio-
nal de Medicina (CRM), que certifica a especializa-
cao médica do profissional em determinada area,
garantindo sua qualificacao para atuacao.

- RX (Raio-X / Radiografia Médica Convencional):
Método de diagndstico por imagem que utiliza
radiagao ionizante para gerar imagens das estru-
turas internas do corpo, sendo amplamente uti-
lizado para avaliacao dssea e de tecidos moles.

- Sala de Comando: E o ambiente fisi-

co onde se encontra o console de opera-

cao do equipamento de imagem, utili-
zado pelos profissionais para controlar o exame
de forma segura e supervisionar o paciente a dis-
tancia. Na Ressonancia Magnética (RM), a sala
de comando deve permitir visualizacao continua,
acesso aos sistemas de comunicacao e suporte
imediato em caso de intercorréncias, exigindo a
presenca de um colahorador local durante todo o
procedimento.

- SAR (Specific Absorption Rate / Taxa de Absorcao
Especifica): E um indice usado principalmente em
ressonancia magnética (RM) para medir a quanti-
dade de energia de radiofrequéncia absorvida pelo
corpo do paciente durante o exame. Serve para evi-
tar o risco de aquecimento excessivo dos tecidos.
Os fabricantes de equipamentos e 6rgaos regulado-
res estabelecem limites maximos seguros de SAR.
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- SBMN: Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear

- SED (Skin Entry Dose / Dose de Entrada na Pele):
E um parametro usado em exames radioldgicos,
principalmente em fluoroscopia e procedimen-
tos intervencionistas, que mede a quantidade de
radiacao absorvida pela pele no ponto de entra-
da do feixe. 0 controle da SED é essencial para
prevenir lesdes radiodermatolégicas (como eri-
temas e queimaduras por radiacao).

- Sedacao leve: estado obtido com o uso de
medicamentos em que o paciente responde ao
comando verbal. A funcao cognitiva e a coorde-
nacao podem estar comprometidas. As fungdes
cardiovascular e respiratoria nao representam
comprometimento.

- Sedagdo moderada/analgesia (sedagao cons-
ciente): Estado de depressao da consciéncia,
obtido com o uso de medicamentos, no qual o
paciente responde ao estimulo verbal isolado
ou acompanhado de estimulo tatil. Nao sao ne-
cessarias intervencoes para manter a via aérea
permeavel, a ventilagao espontanea é suficiente
e a funcao cardiovascular.

- Sedacao profunda/analgesia: Depressdo da
consciéncia induzida por medicamentos, na
qual o paciente dificilmente é despertado por
comandos verhais, mas responde a estimulos
dolorosos. A ventilacao espontanea pode estar
comprometida e ser insuficiente. Pode ocorrer a
necessidade de assisténcia para a manutencao
da via aérea permeavel. A fungao cardiovascular ge-
ralmente é mantida. As respostas sao individuais.

- Sedacao: Técnica que permite a diminuicao dos
niveis de consciéncia do paciente, nao afetando
a sua habhilidade de respirar e responder apro-
priadamente aos estimulos. A sedacao é um ato
médico, e pode ser classificada em leve, mode-
rada e profunda.

- Segunda vitima: Profissional de salide impacta-
do emocionalmente por eventos adversos envol-
vendo pacientes.
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« SESMT (Servigo Especializado em Engenharia
de Seguranca e em Medicina do Trabalho): Equi-
pe especializada em seguranca e medicina do
trabalho.

- S6Q (Sistema de Gestao da Qualidade): Conjun-
to de politicas, processos e procedimentos docu-
mentados para garantir a qualidade dos servigos
prestados.

- Sinais Vitais: Sao parametros clinicos que indi-
cam o funcionamento basico do organismo e sao
essenciais para o monitoramento do estado de
satde do paciente. Incluem frequéncia cardiaca,
pressao arterial, temperatura corporal, frequén-
cia respiratoria e saturacao de oxigénio. Duran-
te exames com sedacao ou uso de contraste, o
monitoramento continuo desses sinais é funda-
mental para identificar alteracoes que indiquem
risco a seguranca do paciente.

- Sistema Digital CR (Computed Radiography]):
Tecnologia de radiografia digital que utiliza pla-
cas de fosforo 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 daimagem, sem
necessidade de digitalizador.

- Sistemas Informatizados: Conjunto de ferra-
mentas digitais utilizadas para gestao e armaze-
namento de dados, incluindo RIS, PACS, softwa-
res médicos, planilhas eletrdnicas, sistemas de
comunicagdo digital, formularios eletrdnicos,
aplicativos online e sistemas de Bl (Business In-
telligence).

- Sistemas Nao Informatizados: Processos ma-
nuais e registros fisicos, como prontuarios em
papel, formularios impressos e documentacao
arquivada sem digitalizacao.

- SPECT/CT (Tomografia Computadorizada por
Emissdo de Féton Unico com Tomografia Compu-
tadorizada): Sistema hibrido que combina ima-
gens funcionais obtidas por SPECT com imagens
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anatomicas por CT, permitindo localizagao mais
exata das alteracoes metahdlicas e estruturais.

- SPR (Supervisor de Protecao Radioldgica): Pro-
fissional responsavel por supervisionar as me-
didas de seguranca relacionadas a exposicao a
radiacao, conforme exigéncias normativas.

- Sustentabilidade Econdmica: Capacidade da
instituicao de manter equilibrio financeiro a lon-
go prazo, garantindo a continuidade dos servigos
sem comprometer sua viahilidade futura.

- Sustentabilidade Financeira: Capacidade de
manter investimentos equilibrados e compati-
veis com os recursos disponiveis, garantindo
viabilidade econémica no longo prazo.

- Sustentabhilidade: Principio que busca equili-
brar o desenvolvimento econdémico, a preserva-
cao ambiental e o hem-estar social, garantindo
o0 uso responsavel dos recursos naturais para
atender as necessidades do presente sem com-
prometer as geragoes futuras.

« TC (Tomografia Computadorizada):

Exame de imagem que utiliza radia-

¢ao ionizante em multiplos cortes para
gerar imagens transversais do corpo, permitindo
avaliacao detalhada de d6rgaos, ossos e vasos
sanguineos.

- TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclare-
cido): Eum documento formal no qual o paciente,
ou seu responsavel legal, manifesta autorizacao
voluntaria e informada para a realizacao de um
exame ou procedimento médico. 0 TCLE deve
conter informacoes claras, objetivas e compre-
ensiveis sobre o exame proposto, incluindo ris-
cos, heneficios, alternativas e eventuais descon-
fortos ou limitacoes. Deve ser datado e assinado
pelo paciente (ou responsavel, quando aplicavel)
e pelo profissional responsavel pelo esclareci-
mento, que tamhém deve inserir sua identifica-
¢ao no orgao de classe. 0 TCLE é um dos instru-
mentos fundamentais para garantir os direitos
do paciente e a ética nas praticas em saude.

- Tecnologias Inovadoras: Solucdes digitais ou
equipamentos modernos que otimizam proces-
sos clinicos e administratives, melhorando a efi-
ciéncia, qualidade e seguranga dos servicos.

+ Telecomando (Comando Remoto): 0 comando
remoto na radiologia refere-se ao uso de siste-
mas de controle remoto para operar equipamen-
tos de diagndstico por imagem. Este sistema
permite que os operadores (técnicos, tecndlo-
gos ou hiomédicos) 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 prestacao de
servicos médicos em radiologia que utiliza tec-
nologia digital para a transmissao de imagens e
laudos a distancia.

- Tendéncia de Indicador: Comportamento dos
resultados de um indicador ao longo do tempo,
permitindo identificar padroes que sinalizam ris-
cos ou oportunidades de melhoria, mesmo quan-
do dentro da meta estabelecida.

- Testes de Aceitacao: Avaliacoes iniciais reali-
zadas antes do uso clinico de um equipamento
de Raios-X, garantindo que ele atenda aos requi-
sitos técnicos e regulatdrios estabelecidos pelo
fabricante e pelas normas vigentes.

- Testes de Constancia: Verificacoes periodicas
realizadas nos equipamentos de Raios-X para
monitorar seu desempenho ao longo do tempo,
assegurando que continuem operando dentro
dos limites aceitaveis de qualidade e seguranca.

- Testes: Procedimentos realizados para avaliar o
desempenho, a funcionalidade e a seguranga de
um equipamento, identificando possiveis falhas
e assegurando sua conformidade com padroes
técnicos e regulatérios.

- TOF (Time of Flight): Técnica utilizada em res-
sonancia magnética ou tomografia computado-
rizada para aquisicao de imagens haseada no
tempo de percurso das particulas ou ondas.
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- Treinamento de Integracao: Capacitagao ofe-
recida a novos colaboradores ou terceiros, ahor-
dando cultura organizacional, politicas internas
e seguranca.

- Triagem de seguranca em Ressonancia Mag-
nética (RM): Processo sistematico de verificacao
realizado antes da entrada do paciente na sala de
exame de RM, com o objetivo de identificar con-
traindicacoes e riscos relacionados a presenca de
materiais ferromagnéticos, implantes, disposi-
tivos médicos ou condicoes clinicas que possam
comprometer a seguranca do paciente, dos pro-
fissionais e do ambiente durante o exame.

« Urgéncia: Situacao clinica que

requer atendimento rapido e imediato,

sem risco iminente de morte, mas que
pode evoluir para emergéncia se nao tratada pron-
tamente. No contexto dos servicos de diagnéstico
por imagem, inclui condigdes como dor intensa,
febre alta, reacdes alérgicas leves a contrastes,
desconforto significativo ou episddios de queda
de pressao, exigindo prioridade no agendamento
e na realizagao dos exames.

- USG (Ultrassonografia): Método de diagnéstico
por imagem que utiliza ondas sonoras de alta
frequéncia para visualizar érgaos e estruturas
internas do corpo, sendo amplamente emprega-
do na medicina para avaliacoes diversas.

- Validacao de Algoritmos: Processo

estruturado de avaliacao técnica e

clinica para verificar a precisao, robus-
tez e aplicahilidade de um modelo de IA antes de
sua implementacao.

- Validacao Técnica e Operacional: Processo de
analise e testes para garantir que uma nova tec-
nologia seja viavel, segura e compativel com as
necessidades da instituicao.

- Vestimentas Plumbiferas: Equipamentos de
protecao individual (EPIs) confeccionados com
materiais contendo chumbo, projetados para
atenuar a radiacao ionizante e reduzir a expo-
sicao dos profissionais da satide, pacientes e
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acompanhantes durante exames de diagnéstico
por imagem, como Tomografia Computadorizada
(TC), Radiografia e Fluoroscopia. Essas vesti-
mentas incluem aventais, protetores de tireoide,
oculos plumbiferos, luvas e saias plumbiferas,
sendo fundamentais para a seguranca ocupa-
cional em servicos de imagem. Para garantir sua
eficacia e integridade, devem ser submetidas a
testes periddicos de qualidade, conforme a le-
gislagao vigente, além de serem armazenadas
adequadamente para evitar danos estruturais
que comprometam sua capacidade de protecao.”

- Via Parenteral: Rota de administracao de me-
dicamentos ou substancias diretamente na
corrente sanguinea ou tecidos, sem passar pelo
trato gastrointestinal. Na medicina nuclear, refe-
re-se especialmente a administracao endoveno-
sa de radiofarmacos.

+ Video Unidirecional: Sistema de video em que
apenas uma das partes possui visualiza¢cao — no
contexto do telecomando, o operador remoto
visualiza o paciente, mas o paciente nao vé o
operador, garantindo monitoramento visual sem
exposicao desnecessaria.

« VPN (Virtual Private Network): Rede privada
virtual utilizada para comunicagao segura e crip-
tografada de dados entre diferentes dispositivos
ou unidades.

« Workshop: Evento pratico e parti-

cipativo, com duracao definida, vol-

tado para a troca de experiéncias,
treinamento ou cocriagao de solucoes. Pode ser
realizado com equipes internas, clientes ou par-
ceiros, promovendo engajamento e aprendizado
coletivo.

- Zona IV (RM): E a 4rea mais restrita
dentro do ambiente de ressonancia
magnética, onde se encontra o ima
principal do equipamento e, portanto, o0 campo
magnético mais intenso. 0 acesso a Zona IV é
altamente controlado e so permitido a pessoas
triadas, com auséncia de objetos metalicos, e
sob supervisao. Nesta zona, qualquer entrada in-
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devida pode representar risco grave a seguranga
do paciente e da equipe, sendo obrigatério o uso
de detectores de metais, identificagdo de con-
traindicacoes e suporte presencial continuo de
um profissional capacitado.

- Zoneamento: Processo de delimitacao e cate-
gorizagao de areas dentro de um ambiente, com
hase em critérios de seguranga e restricao de
acesso. Em ressonancia magnética, o zoneamen-
to define areas 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, Bidpsia Estereotatica] - 2023/2024

- American College of Radiology (ACR] - Manual de Contraste

- American College of Radiology (ACR] - Manual de Sequranca em Ressonancia Magnética - 2024

- American College of Radiology [ACR] - Scoring White Paper

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria n® 529/2013 - Institui o Programa Nacional de
Seguranca do Paciente (PNSP]

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria n® 2898/2013 - Atualiza o Programa Nacional
de Qualidade em Mamografia (PNGM)

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - RDC n® 36/2013 - Institui ages para a sequranga do
paciente em servigos de satide

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - RDC n® 38/2008 - Seguranca do paciente em servicos
de saude

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - RDC n® 63/2011 - Boas praticas em servigos de satide
- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 222/2018 - Gerenciamento de residuos em
servigos de satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - RDC n® 509/2021- Boas praticas para gerenciamento
de tecnologias em servigos de satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 786,/2023 - Regulamento de Boas Praticas em
Radiodiagndstico

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n? 920/2024 - Infraestrutura de estabelecimen-
tos assistenciais de saude

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 916/2024 - Servigos de radiologia

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 872/2024 - Rede Sentinela

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 307/2002 - Infraestrutura de estabelecimen-
tos assistenciais de saude

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 51/2011 - Infraestrutura de estabelecimentos
assistenciais de satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - RDC n® 156,/2006 - Boas praticas para processamento
de produtos para satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - RDC n® 15/2012 - Requisitos para servigos de satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - ROC n® 20/2006 - Requisitos para radioterapia

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Notas Técnicas n® 04/2012 e n® 05/2012

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria GM/MS n® 3523/1998 - Infraestrutura de
estabelecimentos assistenciais de satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria GM/MS n® 554/2002 - Infraestrutura de esta-
belecimentos assistenciais de saude

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria GM/MS n® 2616,/1998 - Prevengé&o e controle
de infeccoes

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria GM/MS n® 1241/1999 - Boas praticas de pre-
vencao e controle de infeccoes relacionadas a saude

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Portaria MS n® 2048/2002 - Servigos de urgéncia e
emergéncia

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Resolugdo Conama n® 358/2005 - Gerenciamento de
residuos em servigos de satde

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA] - Sistema de Gestao de Qualidade - Requisitos; Funda-
mentos e Vocabulario

- Conselho Federal de Medicina (CFM] - Resolugdes n® 1325/2002, n® 1638/2002, n® 1670/2003, n®
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1707/2003, n° 2107/2014, n° 2114/2014, n°® 2147/2016, n® 2218/2018, n° 2235/2019

- Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN] - Resolugao CNEN n® 3.05/2013 - Radioprotecao

- Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN] - Resolugao CNEN n® 159/2013 - Servigas de Medicina Nuclear
- Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN] - Resolugao CNEN n® 176,/2014 - Radiodiagnéstico

- Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN] - Resolugao CNEN n® 6/1988 - Servigos de radiodiagnostico
- Drummond, Guilherme - Seguranca do Paciente, 22 edigcao

- International Atomic Energy Agency (IAEA] - Documentos de referéncia em protegao radioldgica e segu-
ranga nuclear

- Instituto para Melhoria da Saude (IHI) - Tools, Quality Improvement and Patient Safety Terms

- Ministério da Saude - Lei n® 13.589/2018 - Manutengao de instalagées de climatizagao

- Ministério da Saude - Lei Federal n® 10.098/2000 - Acessibilidade

- Organizacao Mundial da Saude (OMS/WHQO] - World Alliance for Patient Safety, Forward Programme - 2004

- Organizacéo Nacional de Acreditacao (ONA] - Manuais ONA (v2, v4, vb e v7]

- Organizagcao Nacional de Acreditacao (ONA] - Diretrizes, Conceitos e Regulamentos do Sistema Brasileiro
de Acreditacao

- Programa Espanhol de Controle de Qualidade em Radiodiagndstico

- Programa de Qualidade PALC - Programa de Acreditacao de Laboratdrios Clinicas (SBPG/ML], versao 2025
- Programa de Qualidade PACQ - Programa de Acreditagcdo em Anatomia Patoldgica, versao 2023

- Programa DIAS - Diretrizes de Acreditagcdo em Satde

- Publicacées internacionais: 100 anos de ciéncia radioldgica (1895-1995]; Avaliacao do conhecimento e da
conscientizacao dos médicos; Etica e imagem radioldgica médica; Manual de garantia de qualidade para
radiologistas; Manual de manutencao e reparos de equipamentos de raios X; Eficacia e sequranca radioldgica
em radiologia intervencionista; Estudos e recomendacées sobre emergéncias radiologicas e nucleares.

305



pab

ISBN: 978-85-87950-25-3

9 "788587"950253

100




