FUNDACAO OSWALDO CRUZ
DIRETORIA REGIONAL DE BRASILIA
PROGRAMA DE POS-GRADUCAO EM SAUDE COLETIVA
ESPECIALIZACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

ADRIANO SOARES DA SILVA
DANIELA BEATRIZ DE CASTRO GOMES
DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
JOAO HENRIQUE CAMPOS DE SOUZA

PLANO DE INTERVENCAO PARA CONTROLE DAS FONTES DE COBALTO
UTILIZADAS EM TELETERAPIA NO BRASIL

Brasilia
2009



ADRIANO SOARES DA SILVA
DANIELA BEATRIZ DE CASTRO GOMES
DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
JOAO HENRIQUE CAMPOS DE SOUZA

PLANO DE INTERVENCAO PARA CONTROLE DAS FONTES DE COBALTO
UTILIZADAS EM TELETERAPIA NO BRASIL

Plano de intervencdo apresentado ao Programa de
Pés-graduacdo em Satde Coletiva da Diretoria
Regional de Brasilia como requisito parcial para
obtencdao do titulo de Especialista em Vigilancia
Sanitaria.

Orientador: Prof. Dr. Antonio José Leal Costa,
Doutorado.

Brasilia
2009



Catalogacao na fonte

S581p Silva, Andriano Soares da; Gomes, Daniela Beatriz de Castro; Filadelpho, Danielle Christine de
Souza; Souza, Jodo Henrique Campos de.

Plano de intervengdo para controle das fontes de cobalto utilizadas em teleterapia no Brasil /
Adriano Soares da Silva, Daniela Beatriz de Castro Gomes, Danielle Christine de Souza Filadelpho,
Jodo Henrique Campos de Souza. Brasilia, 2009.

38 f.

Monografia (Especializagdo) - Curso de Programa de Pés-graduagdo em Saude Coletiva, Departamento de
Diretoria Regional de Brasilia, Fundagdo Oswaldo Cruz.

1. Cobalto. 2. Telecobalterapia. 3. Qualidade. I. Silva, Adriano Soares da. Il. Gomes, Daniela
Beatriz de Castro. lll. Filadelpho, Danielle Christine de Souza. IV. Souza, Jodo Henrique Campos de.
V. Costa, Antdnio José Leal. VI. Fundagdo Oswaldo Cruz.

CDU: 614.3




ADRIANO SOARES DA SILVA
DANIELA BEATRIZ DE CASTRO GOMES
DANIELLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
JOAO HENRIQUE CAMPOS DE SOUZA

PLANO DE INTERVENCAO PARA CONTROLE DAS FONTES DE COBALTO
UTILIZADAS EM TELETERAPIA NO BRASIL

Este plano de intervengao foi julgado e aprovado para obtengdo do grau de Especialista em
Vigilancia Sanitéria no Programa de Pés- graduacdo em Saude Coletiva da Diretoria
Regional de Brasilia.

Brasilia, ..... de .oovveennnn. de 20.... .

BANCA EXAMINADORA

Prof. Dr. Antonio José Leal Costa, Doutorado
Instituto de Estudos em Satude Coletiva
Universidade Federal do Rio de Janeiro

Orientador

Prof. i , Titulagdo

Instituicdo a que pertence

Prof. .o , Titulagdo

Instituicao a que pertence



Agradecemos a todos que nos auxiliaram na
construcao deste trabalho.



Resumo

SILVA, Adriano S.; GOMES, Daniela B.C.; FILADELPHO, Danielle C.S.; SOUZA, Joao H.C..
PLANO DE INTERVENCAO PARA CONTROLE DAS FONTES DE COBALTO
UTILIZADAS EM TELETERAPIA NO BRASIL. 34. Trabalho de Conclusio de Curso
(Especializacao) — Diretoria Regional de Brasilia, Fundacao Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

A telecobaltoterapia ¢ uma modalidade de radioterapia em que a radiagdo emitida pelo
isotopo Cobalto-60, armazenado em um equipamento de telecobaltoterapia, € usada como parte
de um tratamento para controlar células tumorais. Quanto maior a taxa de dose de radiagdo
absorvida que uma fonte radioativa consegue emitir, menor ¢ o tempo necessario para se
administrar ao paciente a fragao diaria da dose de radiacdo prescrita pelo médico radioterapeuta.
Esse ¢ um importante indicador da qualidade do tratamento, pois durante a sessao de radioterapia,
o paciente deve permanecer “imovel” para garantir que o feixe de radiagdo irradie somente a area
previamente estabelecida. Quanto mais exaurida estiver a fonte — a qual decai naturalmente —,
maior a duragdo da sessao de radioterapia e maiores as chances de o paciente se movimentar e ter
tecidos sadios indesejadamente afetados pela radiagdo ionizante. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 20/06, que
estabelece o regulamento técnico para o funcionamento de servigos de radioterapia, visando a
defesa da saude dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral. A RDC
estabelece que fica vedada a utilizagao de fontes de Co-60 em unidades de teleterapia Gama com
taxa de dose absorvida inferior a 50 cGy/min, sendo que o prazo para que esse item entre em
vigor expirou em 02/02/2008. Este trabalho visa a realizar um censo nacional das fontes de
cobalto utilizadas em radioterapia e propor um sistema para intervencao e controle dessas fontes,
com foco na qualidade do tratamento oferecido aos pacientes. Estas informagdes podem subsidiar
as agdes futuras do SNVS para o controle ¢ monitoramento dos servigos de telecobaltoterapia ¢ a
elaboracdo de politicas de aten¢do a satide na area de radioterapia, uma vez que ha uma forte
tendéncia nacional a substituicdo dos equipamentos de telecobaltoterapia por aceleradores
lineares. Para a implementagao de um plano de intervencao como o proposto, ¢ indispensavel que
unido, estados € municipios pactuem atividades, como exemplo, cada esfera de governo deveria
consolidar as informagdes da regido sob sua jurisdicdo e encaminhar a esfera superior para
alimentar o sistema de controle e monitoramento das fontes. A autoridade sanitaria federal
poderia elaborar indicadores de qualidade e de desempenho dos servicos de satde e de vigilancia
sanitaria locais. Além disso, a autoridade sanitdria federal pode subsidiar diretamente o
Ministério da Saude na elaborag@o de politicas de saude para a area de radioterapia, ja que, com o
panorama nacional do estado das fontes utilizadas no tratamento oncolédgico, pode discutir agdes
prioritarias para a melhora da qualidade e do acesso a terapia.

Palavras - chave: telecobaltoterapia. Cobalto-60. RDC n°. 20/06. qualidade. monitoramento.
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1 INTRODUCAO
1.1 ARADIOTERAPIA

A radioterapia ¢ um método capaz de destruir células tumorais, empregando feixe de
radiagdes ionizantes. Uma dose pré-calculada de radiacdo ¢ aplicada, em um determinado tempo,
a um volume de tecido que engloba o tumor, buscando erradicar todas as células tumorais, com o
menor dano possivel as células normais circunvizinhas, a custa das quais se fard a regeneracao da

area irradiada (KHAN, 2003).

As radiagdes ionizantes sdo eletromagnéticas ou corpusculares e carregam energia. Ao
interagirem com os tecidos, ddo origem a elétrons rapidos que ionizam o meio e criam efeitos
quimicos como a radidlise da agua e a ruptura das cadeias de acido desoxirribonucléico
(METCALFE, 2007). A morte celular pode ocorrer entdo por variados mecanismos, desde a
inativacio de sistemas vitais para a célula até sua incapacidade de reprodugdo (MINISTERIO DA

CIENCIA E TECNOLOGIA, 2003).

A resposta dos tecidos as radiagdes depende de diversos fatores, tais como a sensibilidade
do tumor a radiagdo, sua localiza¢do e oxigenacdo, assim como a qualidade e a quantidade da
radiagdo e o tempo total em que ela ¢ administrada. Para que o efeito biologico atinja maior
numero de células neoplasicas e a tolerancia dos tecidos normais seja respeitada, a dose total de
radiagdo a ser administrada ¢ habitualmente fracionada em doses diarias iguais, quando se usa a

terapia externa (FLETCHER, 1980; HOSKIN, 2006).

A velocidade da regressdo tumoral representa o grau de sensibilidade que o tumor
apresenta as radiacdes. Depende fundamentalmente da sua origem celular, do seu grau de
diferenciacdo, da oxigenacdo e da forma clinica de apresentacdo. A maioria dos tumores
radiossensiveis sdo radiocuraveis (FLETCHER, 1980; HOSKIN, 2006). Entretanto, alguns se
disseminam independentemente do controle local; outros apresentam sensibilidade tdo proxima a
dos tecidos normais, que esta impede a aplicagdo da dose de erradicag@o. A curabilidade local s6
¢ atingida quando a dose de radiacdo aplicada ¢ letal para todas as células tumorais, mas ndo

ultrapassa a tolerancia dos tecidos normais.



Como a radioterapia ¢ um método de tratamento local e/ou regional, pode ser indicada de
forma exclusiva ou associada aos outros métodos terapéuticos. Em combinagdo com a cirurgia,
podera ser pré-, per- ou pos-operatoria. Também pode ser indicada antes, durante ou logo apds a

quimioterapia (FLETCHER, 1980; HOSKIN, 2006).

A radioterapia pode ser radical (ou curativa), quando se busca a cura total do tumor;
remissiva, quando o objetivo ¢ apenas a redugdo tumoral; profilatica, quando se trata a doengca em
fase subclinica, isto ¢, ndo ha volume tumoral presente, mas possiveis células neoplasicas
dispersas (no modelo da histéria natural da doenca, a fase subclinica corresponde ao periodo
compreendido entre o inicio bioldgico da doenga — por exemplo, uma disfun¢do no nivel sub-
celular (molecular) — e o aparecimento dos sintomas; no caso do cancer, na fase subclinica pode
haver disseminagdo regional, ou mesmo a distancia, desde que nao haja manifestacdes clinicas
perceptiveis que levem o paciente a buscar assisténcia. Portanto, o que caracteriza a fase pré-
clinica ¢ a auséncia de sintomas); paliativa, quando se busca a remissdo de sintomas e sinais tais
como dor intensa e sangramento, assim como disfun¢des devidas a compressdo de orgaos; e
ablativa, quando se administra a radiacdo para suprimir a funcdo de um Orgdo, como, por

exemplo, o ovario, para se obter a castragao actinica.

Sdo varias as fontes de energia utilizadas na radioterapia. H4 aparelhos que geram
radiagdo a partir da energia elétrica, liberando raios X e elétrons, ou a partir de fontes de isétopo
radioativo, como, por exemplo, pastilhas de cobalto, as quais emitem raios gama,
predominantemente. Esses aparelhos sdo usados como fontes externas, mantendo distancias da
pele que variam de 1 centimetro a 1 metro (teleterapia) (METCALFE, 2007). Estes aparelhos
compdem a radioterapia clinica e se prestam para tratamento de lesdes superficiais,

semiprofundas ou profundas, dependendo da qualidade da radiagdo gerada pelo equipamento.

Os isotopos radioativos (cobalto, césio, iridio etc.) ou sais de radio sdo utilizados sob a
forma de tubos, agulhas, fios, sementes ou placas e geram radiagdes, habitualmente gama, de
diferentes energias, dependendo do elemento radioativo empregado. Sao aplicados, na maior
parte das vezes, de forma intersticial ou intracavitdria, constituindo-se na radioterapia cirurgica,

também conhecida por braquiterapia.



No quadro 1 estdo relacionadas as diversas fontes usadas na radioterapia clinica e os seus

tipos de radiacdo gerada, energias e métodos de aplicagdo.

) ) ) Terapia
Contatoterapia Raios X (superficial) |10 - 60 kV )
superficial
~ |Raios X Terapia
Roentgenterapia 100 - 300 kV .
(ortovoltagem) semiprofunda
Unidade de ) Teleterapia
Raios gama 1,25 MeV
cobalto profunda
; Raios X de alta Teleterapia
Acelerador linear _ 1,5 - 40 MeV
energia e elétrons* profunda
Isétopos ) Variavel conforme o ) )
o Raios gama e/ou beta | » Braquiterapia
radioativos is6topo utilizado
* Os feixes de elétrons, na dependéncia de sua energia, podem ser utilizados também
na terapia superficial

Quadro 1: Fontes usadas na radioterapia e os seus tipos de radia¢do gerada, energias e

métodos de aplicacao.

Como se pode notar no Quadro 1 ha duas modalidades de aplicacdo de teleterapia
profunda: com o uso de aceleradores lineares ou de equipamentos dotados de fonte radioativa de
%0Co. Ambas as modalidades sdo amplamente utilizadas no Brasil, apesar de o risco associado ao

uso de cada um desses equipamentos ser diferente. Isso porque os aceleradores lineares so



emitem radiagdo quando alimentados por energia elétrica, ao passo que a radiagdo emitida pelas
unidades de telecobaltoterapia advém de uma fonte radioativa de ®*Co instalada dentro do
equipamento. Observa-se entdo que a potencialidade de causar danos aos pacientes e
trabalhadores em caso de acidente ou falha nos equipamentos dos servigos de telecobaltoterapia ¢
superior a observada nos equipamentos dos servicos de radioterapia que utilizam apenas

aceleradores lineares.

1.2 A TELECOBALTOTERAPIA

A telecobaltoterapia ¢ uma modalidade de radioterapia em que a radiagdo emitida pelo
isotopo Cobalto-60 ¢ usada como parte de um tratamento para controlar células tumorais. A
telecobaltoterapia ¢ comumente utilizada para o tratamento de tumores malignos (cancer) como
terapia primaria ou paliativa, quando a cura ndo € possivel, e o objetivo ¢ o controle de danos
locais ou o alivio de sintomas. E também usual combinar a telecobaltoterapia com outros métodos

terapéuticos, como cirurgia, quimioterapia ou terapia com hormonios.

A fim de proteger os tecidos sadios dos efeitos da radiacdo (tais como a pele ou os 6rgaos
pelos quais a radiagdo deve passar para alcangar o tumor), os feixes de radiagdo emitidos pelo
equipamento sdao colimados e focalizados de diversos angulos de maneira que confluam no local
estabelecido. Dessa forma se aumenta a dose de radia¢do absorvida pelo tumor, em comparagao
com a absorvida pelo tecido sadio. A colimagdo e a determinagdo de quais serdo os angulos de
incidéncia do feixe de radiacdo sobre o paciente sdo estabelecidas numa etapa pré-tratamento,

chamada de planejamento.

1.3 O EQUIPAMENTO

O equipamento de telecobaltoterapia consiste basicamente de um cabecote blindado, onde

fica armazenada a fonte de ®°Co, preso a uma coluna que pode rodar 360° ao redor de uma maca,



na qual é posicionado o paciente. As figuras 1, 2 e 3 sdo fotos de equipamentos tipicos de

telecobaltoterapia.

ST A RS

Figura 1: Vista de um equipamento de telecobaltoterapia.
Fonte: Arquivo ANVISA.

Figura 2: Outro exemplo de um equipamento de telecobaltoterapia.
Fonte: Arquivo ANVISA.



Figura 3: Paciente posicionado em um equipamento de telecobaltoterapia.
Fonte: Imagem reproduzida de http://www.beai.org/radiationtherapy.html

Apos os ajustes do equipamento (angulagdo, ou gantry), a colocagao dos colimadores e o
posicionamento do paciente, todos os profissionais e acompanhantes se retiram da sala de
tratamento. O técnico em radioterapia entdo aciona remotamente o equipamento, que expoe a
fonte radioativa, irradiando o paciente pelo tempo estabelecido na etapa de planejamento. Esse
procedimento ¢ repetido a cada posicionamento angular do equipamento, também chamado de
“campo”. A conjungdo da irradiacdo do paciente sob todos os campos planejados constitui uma
sessdo de telecobaltoterapia, a qual ¢é repetida diariamente até que se atinja a dose total prescrita

pelo médico radioterapeuta.

1.4 O COBALTO

O cobalto natural contém um tunico isotopo estavel, o Co-59. No entanto, tem
caracterizado 22 radioisotopos (isdtopos instaveis, emissores de radiacdo) sendo os mais estaveis
0 Co-60, o Co-57 ¢ o Co-56, com meias-vidas de 5,2714 anos, 271,79 dias e 70,86 dias,

respectivamente.



O cobalto-60 ¢ usado em radioterapia em substituicdo ao radio devido ao seu menor
preco. Produz raios gama com energias de 1,17 MeV e 1,33 MeV. A figura 4 traz o esquema de

. 60
decaimento do " Co.

9Co
5.62yr ——O3LMeV 5
L17MeV «
1.33 MeV 4
BON;i

Figura 4: Esquema de decaimento do *°Co.

A fonte para unidades de telecobaltoterapia possui aproximadamente dois centimetros de
diametro por dois de altura, em forma de um cilindro. Tais tipos de fonte provocam, por causa de

sua extensdo, a aparicao de zonas de penumbra nas bordas do campo de irradiagao.

A fonte de Co-60 na radioterapia tem uma vida 1til de aproximadamente 5 anos, porém
superado este tempo continua sendo muito radioativo, motivo pelo qual estas fontes t€ém perdido,
em certa medida, sua popularidade no ocidente, haja vista a necessidade dos cuidados com os
rejeitos radioativos. Segundo a Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN), dependendo da
atividade inicial do rejeito, ¢ recomendado que este permaneca armazenado pelo menos pelo
periodo de 10 (dez) meias-vidas para ser descartado como residuo comum. Na verdade, deve-se
aguardar o decaimento até que a radiacdo emitida pelo rejeito seja comparavel a radiagdo
presente no meio ambiente, tembém conhecida como radiacdo de fundo. No caso do Co, isso
significa armazenar cada fonte por mais de 50 anos, no minimo. No Brasil o armazenamento
dessas fontes no proprio servigo de saude ¢ proibido. A CNEN estabelece que essas fontes sejam

retornadas aos fabricantes (todos estrangeiros) ou encaminhadas aos depdsitos de rejeitos



radioativos da CNEN. Ambas as opg¢des representam custos elevados para o servigo de

telecobaltoterapia.

15 A TAXA DE DOSE DE RADIACAO ABSORVIDA E SUA INFLUENCIA NO
TRATAMENTO.

As unidades internacionalmente utilizadas para medir as quantidades de radiagdo sdo o
Roentgen e o Gray. O Rdentgen (R) ¢ a unidade que mede o numero de ionizagdes desencadeadas
no ar ambiental pela passagem de uma certa quantidade de radiagdo. J4 o Gray expressa a dose de
radiag@o absorvida por qualquer material ou tecido humano. Um Gray (Gy) corresponde a 100
centigrays (cQGy) e significa a absorcao de um Joule de energia por quilograma de tecido (1 Gy =

1 J/kg).

Quanto maior a taxa de dose de radiacdo absorvida — geralmente medida em centigrays
por minuto (cGy/min) — que uma fonte radioativa consegue emitir, menor ¢ o tempo necessario
para se administrar ao paciente a fracdo didria da dose de radiacdo prescrita pelo médico
radioterapeuta. Esse ¢ um importante indicador da qualidade do tratamento, pois durante a sessdao
de radioterapia, o paciente deve permanecer “imovel” para garantir que o feixe de radiagdo
irradie somente a area previamente estabelecida. Quanto mais exaurida estiver a fonte — a qual
decai naturalmente —, maior a duragdo da sessdo de radioterapia e maiores as chances de o
paciente se movimentar e ter tecidos sadios indesejadamente afetados pela radiacdo ionizante

(HOSKIN, 2006).

Em face dessa realidade, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria publicou, em 02 de
fevereiro de 2006, a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 20/06, que estabelece o
regulamento técnico para o funcionamento de servigos de radioterapia, visando a defesa da saude
dos pacientes, dos profissionais envolvidos e do publico em geral. Na parte referente aos

equipamentos do Anexo I, a RDC estabelece que:

5.5.6 Fica vedada a utilizacdo de fontes de Co-60 em unidades de teleterapia Gama com
taxa de dose absorvida inferior a 50 cGy/min, medida em um meio aquoso a 5 cm de
profundidade, com distancia fonte - superficie igual a distancia fonte-isocentro, para um
campo de 10 cm x 10 cm na superficie.



E estabelece prazo de 24 (vinte e quatro) meses para esse item entrar em vigor, expirado

em 02 de fevereiro de 2008.

1.6 O ARCABOUCO LEGAL VIGENTE E ORGANIZACAO DO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA NA AREA DE RADIOTERAPIA

Um grande desafio das autoridades de saude ¢ administrar a complexidade envolvida na
administra¢ao deliberada da radiacdo ionizante em pacientes ¢ a necessidade de reducdo dos
riscos de eventos adversos decorrentes desta pratica, tanto para os pacientes como para o0s

profissionais da area.

Dessa forma, verificou-se uma necessidade premente de estabelecer uma padronizagao
nacional das normas e parametros sanitarios para o funcionamento dos servi¢os de radioterapia
das institui¢des publicas e privadas, possibilitando uma maior seguranca e protegdo para os

pacientes que se encontrem em tratamento radioterapico € uma maior eficiéncia desse tratamento;

Procedeu-se entdo, inclusa nas atuagdes do Sistema Unico de Saude (SUS), a elaboragio
da legislagdo brasileira que contempla os servigos de radioterapia e sua respectiva fiscalizagdo no
Brasil. Tal questao obedece aos preceitos da Constitui¢do Federal, Titulo VIII - Da Ordem Social
- Capitulo II Da Seguranga Social - Se¢do II Da Saude, que vem estabelecendo a partir do art.
196, a universalidade da saude, os quais transcrevemos, em virtude da magnitude e importancia:
"A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas
que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario

das agoes e servigos para sua promog¢ado, prote¢do e recuperagdo.”

O art. 197 da Constituicdo Federal estabelece que cabe ao Poder Publico regulamentar,
fiscalizar e controlar as acdes e servigos de saude, ¢ o art. 198 ressalta a forma dessa rede
regionalizada e hierarquizada como um sistema Unico, sendo o inciso II de abrangéncia
inquestionavel, conforme se observa: "atendimento integral, com prioridade para as atividades

preventivas, sem prejuizo dos servigos essenciais."



Em seu art. 200, inciso VII, estabelece que compete ao SUS, além de outras atribuigdes,
participar do controle e fiscalizacdo da produg¢ao, transporte, guarda e utilizagao de substancias e
produtos psicoativos, toxicos e radioativos.

No aspecto legal, strictu sensu, a Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990 dispde sobre as
condigdes para a promogao, protecdo e recuperacao da saude, a organizagdo e o funcionamento
dos servigos correspondentes, e da outras providéncias. Consoante o retro mencionado
pressuposto constitucional, o art. 2° da lei estabelece que "4 Saude é um direito fundamental do
ser humano, devendo o Estado prover as condigoes indispensdveis ao seu pleno exercicio". Tal
instrumento inclui no campo de atuagdo do SUS a participagdo no controle e na fiscalizagdo da
producdo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e

radioativos.

Nesse contexto, a Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, estabelece que
compete a Unido normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse
para a saude. Mais especificamente, compete a ANVISA, conforme art. 7° IV "estabelecer
normas e padroes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados
e outros que envolvam risco a saude.”, bem como no art.8°, que incumbe a Agéncia
"regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigcos que envolvam risco a saude publica,
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢do sanitaria pela
Agéncia", inciso IX "radioisotopos para uso diagnostico in vivo e radiofarmacos e produtos

radioativos utilizados em diagndstico e terapia'.

Com o escopo de regulamentar a atuagdo do SUS no controle dos materiais radioativos e
estabelecer maior seguranca e protecdo aos usuarios € a todas as pessoas que, direta ou
indiretamente, estdo expostas a materiais radioativos, e ainda a atender ao previsto na Lei retro
mencionada, a ANVISA criou a RDC 20, de fevereiro de 2006, a qual aprovou o regulamento

técnico para “funcionamento de servicos de radioterapia”.

A RDC supracitada, resumidamente, estabelece em seu art. 2°, que todo servico de
radioterapia deve estar licenciado pela autoridade sanitaria local. Desta forma atribui-se ao
Estado, DF ou Municipio a competéncia para expedir licengas para estabelecimentos que

solicitarem a utilizacdo de servigos de radioterapia. No art. 3° ficou estabelecido que a



inobservancia dos requisitos ora regulamentados constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator
ao processo e penalidades previstas na Lei 6.437/77, sem prejuizo das responsabilidades penal e

civil cabiveis.

Estabeleceu-se ainda na RDC a competéncia da autoridade sanitaria local para inspecdo
dos servigos radioterapicos, devendo ser mantido o livre acesso aos estabelecimentos ¢ a toda a

documentagdo pertinente.

De forma suplementar as secretarias de Satide Estaduais, do DF e Municipios podem

elaborar normatiza¢des com o fito de adequar a RDC a especificidades locais.

O disposto na RDC em comento ¢ aplicado a pessoas fisicas, juridicas e a todos que
estiverem envolvidos direta ou indiretamente no atendimento a usuarios de equipamentos

radioativos.

Objetivando a garantia da qualidade em radioterapia, ficou estabelecido, entre outras
questdes, que todo servigo radioterapico deve passar por processo de avaliacdo externa de
qualidade a cada quatro anos e que compete aos esses servicos a realizacdo de avaliagao do
desempenho e padrao de funcionamento e a notificagdo no prazo de 24hs de eventos adversos

graves.

A presente legislacdo, na busca da eficacia e aplicabilidade, tem seus efeitos penais. Nesse
sentido ¢ importante lembrar que a Lei n® 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 no seu art. 56
configura como crime produzir, processar, embalar, importar, exportar, comercializar, fornecer,
transportar, armazenar, guardar, ter em deposito ou usar substancia radioativa, em desacordo com

as exigéncias estabelecidas em leis ou nos seus regulamentos.

Sendo as agdes de vigilancia sanitdria na area de radioterapia descentralizadas,
considerando que ainda nao hd um sistema nacional formalmente estabelecido para o fluxo de
informagdes sobre a qualidade dos servigos de radioterapia, e o elevado risco a saude de
pacientes, profissionais, individuos do publico € meio ambiente, faz-se necessario o levantamento
¢ o monitoramento das fontes de cobalto utilizadas em radioterapia no pais. De posse desse

mapeamento, ¢ de um sistema adequado para o monitoramento da qualidade dessas fontes, sera



certamente possivel melhorar a qualidade do e ampliar o acesso ao tratamento radioterapico no

Brasil, além de aperfeicoar a logistica das a¢des de vigilancia sanitaria na area.



2 METODOLOGIA DA ELABORACAO DO PLANO E RESULTADOS OBTIDOS

Tendo em vista que este trabalho visa a realizar um censo nacional das fontes de cobalto
utilizadas em radioterapia e propor um sistema para 0 monitoramento, interven¢do e controle
dessas fontes em ambito nacional, com foco na qualidade do tratamento oferecido aos pacientes,

foram realizadas as seguintes atividades:

a) Levantamento, em outubro de 2007 e agosto de 2008, por meio de questionarios enviados
aos orgaos responsaveis pela vigilancia sanitaria nos estados — cujas atribui¢des incluem,
entre outras, a inspe¢do dos servicos de radioterapia, tal como estabelecido no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) - das fontes de cobalto em seus territorios,
recomendando-se a interdigao dos equipamentos de telecobaltoterapia em desacordo com

a RDC ANVISA n°. 20/06;

b) Levantamento dos dados referentes aos equipamentos de telecobaltoterapia contidos no
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES) em agosto de 2008 e cruzados

com as informagdes recebidas das Vigilancias Sanitdrias Estaduais;

c) Buscas de pedidos de registro ou de revalidacdo de registro de fontes de cobalto para uso
em equipamentos de telecobaltoterapia nos sistemas internos da ANVISA nos ultimos

cinco anos (2003 a 2008);

d) Mapeamento das fontes de cobalto atualmente em uso no pais.

Essas informagdes subsidiarao as ac¢des futuras do SNVS para o controle e monitoramento
dos servigos de telecobaltoterapia e a elaboracdo de politicas de atencdo a satde na area de
radioterapia, uma vez que hd uma forte tendéncia nacional a substituicdo dos equipamentos de

telecobaltoterapia por aceleradores lineares.



2.1 RESULTADOS

Foram realizados dois levantamentos nacionais das fontes de cobalto junto aos orgaos
estaduais responsaveis pela vigilancia sanitaria. No primeiro, em outubro de 2007, dezenove
Unidades da Federacao (70,4%) responderam ao questionario, e foram constatadas 40 (quarenta)
fontes de ®*Co néo conformes com a RDC n°. 20/06. O segundo levantamento foi realizado em
agosto de 2008, em que todas as Unidades da Federagao responderam os questionarios.

Foram contabilizadas 108 (cento e oito) fontes de °°Co em uso no Brasil atualmente, as
quais estdo distribuidas por unidade da federagao e regido do Brasil conforme tabela 1.

Todas as 40 fontes de “°Co ndo conformes identificadas estavam fora de uso; no entanto,
ainda nao foi dada destinagdo final adequada a todas elas (entenda-se devolugdo ao fabricante
estrangeiro ou encaminhamento ao deposito de rejeitos radioativos da CNEN).

De acordo com o levantamento realizado junto aos 6rgaos responsaveis pela vigilancia
sanitdria nos estados em agosto de 2008 foram contabilizados 172 (cento e setenta e dois)
servicos de radioterapia no pais, ao passo que no, CNES constavam 209 (duzentos e nove).

Apesar da diferenca entre as quantidades, ja houve uma significativa melhora, pois em
outubro de 2007 havia sido feito levantamento semelhante e o total de servigos de radioterapia do

pais era de 244 (duzentos e quarenta e quatro), segundo o CNES.



Tabela 1: Distribuigio das fontes de “*Co por unidade e regido da federagio.

~ NUMERO DE PERCENTUAL EM PERCENTUAL
RESiAl%gggigggEs FONTES DE RELACAO A EM RELACAO
COBALTO REGIAO AO PAIS
REGIAO NORTE 5 4,6
Acre 1 20
Amapa 0 0
Amazonas 2 40
Para 1 20
Rondoénia 1 20
Roraima 0 0
Tocantins 0 0
REGIAO NORDESTE | 20 18,5
Alagoas 1 5
Bahia 6 30
Ceara 4 20
Maranhéo 1 5
Paraiba 2 10
Pernambuco 2 10
Piaui 2 10
Rio Grande do Norte 0 0
Sergipe 2 10
REGIAO CENTRO-OESTE | 3 2,8
Distrito Federal 1 33,33
Goias 0 0
Mato Grosso do Sul 1 33,33
Mato Grosso 1 33,34
REGIAO SUDESTE | 55 50,9
Espirito Santo 1 1,82
Minas Gerais 9 16,36
Rio de Janeiro 10 18,18
Sao Paulo 35 63,64
REGIAO SUL \ 25 23,2
Parana 8 32
Rio Grande do Sul 9 36
Santa Catarina 8 32
TOTAL \ 108 100




3 ANALISE DO PROBLEMA

Havia 108 equipamentos de telecobaltoterapia no pais, o que representa quase 45% dos
equipamentos de radioterapia instalados. A maioria (50,9%) das fontes de ®°Co estd na regido
Sudeste. No Amapa e em Roraima nao ha servigos de radioterapia. No Rio Grande do Norte e no
Tocantins hd apenas um acelerador linear para cada estado, e em Goids s6 ha aceleradores
lineares em uso na teleterapia. Todos os outros estados tém pelo menos uma fonte de cobalto em

uso atualmente.

Apesar do risco radiologico associado a utilizagdo de material radioativo e da questao
ambiental referente a destinacio das fontes de ®*Co depois de esgotadas pelo servigo de satide, os
equipamentos de telecobaltoterapia ainda sdo amplamente utilizados, visto que as despesas com
equipamentos, acessorios € manutengdes sao menores que as das demais modalidades de

teleterapia profunda.

Além disso, a maioria dos servicos de radioterapia ¢ publico ou filantropico, o que retarda
o processo de substituicdo dos equipamentos em razao da necessidade de realizagdo de processos
licitatorios, disponibilidade orgamentaria, etc. Mesmo assim, ha um esforco das entidades
governamentais para a progressiva substituicdo dos equipamentos de telecobaltoterapia por
aceleradores lineares. O governo federal investiu ou grandes quantias nessas substitui¢des por
meio do projeto Refor¢o a Reorganizacio do SUS — REFORSUS, foram adquiridos 27

aceleradores lineares, para servigos em todas as regides do pais.

Substituir todos os equipamentos de telecobaltoterapia ¢ invidvel na atual conjuntura, em
razdo do elevado impacto orcamentdrio. Vale lembrar que, além do prego de um acelerador linear
(préximo de 700 mil doélares), ha outros requisitos especificos para sua instalacdo e uso, como
infra-estrutura fisica apropriada, recursos humanos especializados e assisténcia técnica
qualificada. Por outro lado, ¢ imprescindivel que seja oferecida assisténcia radioterapica de
qualidade a todos os pacientes do pais e, no atual contexto, a garantia de um tratamento de

qualidade passa, necessariamente, pela qualidade da fonte de cobalto utilizada na terapia.

Até fevereiro de 2006, os servigos de telecobaltoterapia com fontes exauridas podiam

adotar medidas para minimizar o tempo da sessdo de radioterapia e ampliar o numero de



pacientes atendidos. Uma das mais implementadas era aproximar o paciente da fonte radioativa,
pois sabe-se que a dose absorvida depende da distancia paciente-fonte; entretanto, posicionar o
paciente muito proximo da fonte radioativa aumenta o risco da ocorréncia de eventos adversos,
como queimaduras e radiodermites, além de significar o uso do equipamento fora das
especificacdes dos fabricantes.

Com base no principio da precaucao, a ANVISA estabelece a taxa de dose de radiagao
absorvida de 50 cGy/min como piso para utilizacdo em teleterapia e proibe equipamentos que
tratam pacientes a distancias da fonte menores que 80 cm (MINISTERIO DA SAUDE, 2006).
Conhecer o parque instalado no pais ¢ primordial para, juntamente com a Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN), promover a adequada destinagdo para as fontes radioativas exauridas,
adotar as medidas cabiveis frente aos servigos que t€m fontes sem condi¢des de uso e subsidiar a
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Satide quanto a demanda dos servigos do SUS
por novas fontes radioativas ou novos equipamentos.

Além de permitir um tratamento de melhor qualidade, a utiliza¢do de fontes com taxa de
dose mais elevadas reduz significativamente a dura¢ao da sessdo de radioterapia, viabilizando o

acesso ao tratamento para um nimero maior de pacientes por dia.

3.1 PEDIDOS DE REGISTRO E REVALIDACAO DO REGISTRO DE FONTES DE
COBALTO JUNTO A ANVISA

Os equipamentos médicos sob regime de Vigilancia Sanitaria estdo inseridos na categoria
de produtos médicos, outrora denominados correlatos pela Lei n°. 6.360/76. Os equipamentos
médicos compreendem todos os equipamentos de uso em saude com finalidade médica,
odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente para diagnostico,
terapia, reabilitacdo ou monitorizagdo de seres humanos e, ainda, os com finalidade de
embelezamento e estética.

Em relacdo especificamente aos equipamentos utilizados em teleterapia no Brasil e as
suas fontes radioativas de cobalto, observa-se nos ultimos anos a queda na solicitagdo de registros
deste tipo de produto, sendo que desde 2006 até hoje ndo constam solicitagdes de novos registros
de tais produtos. Em relagdo aos poucos registros existentes nao tem sido solicitado, pelas

empresas, a revalidacdo dos mesmos ao final dos 5 anos de validade do registro.



Esta interrupcao na fabricacdo de tais produtos se deve ao fato de que esta tecnologia
utilizada em teleterapia estd em desuso em todo o mundo, sendo progressivamente substituida por
tecnologias mais seguras, eficazes, e que nao gerem tantos residuos radioativos. Todas as fontes
radioativas de cobalto sdo produzidas no exterior. A aquisi¢do de tais fontes se faz pela
importacao direta por hospitais filantropicos ou publicos para a isen¢ao de impostos.

Estes hospitais filantropicos ou publicos em sua grande maioria possuem equipamentos
muito antigos, sendo que tais hospitais sdo obrigados a possuirem em seu quadro de funcionarios
um técnico devidamente habilitado que seja responsavel pela manutengdo destes equipamentos
antigos e pela qualidade das fontes radioativas de cobalto. Este técnico deve ter a assisténcia da
empresa fabricante do equipamento, mesmo que o registro do mesmo nao tenha sido revalidado,
situacdo muito comum atualmente devido a falta de interesse mundial na fabricacdo de tais
equipamentos.

A importacao das fontes radioativas de cobalto se faz pela solicitacdo de uma licenca de
importacao concedida pela ANVISA. Junto a esta licenga de importacdo deve constar a liberagdo
da utilizacdo de tal fonte radioativa de cobalto pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear.

Apesar da estagnacdo na quantidade de estabelecimentos que solicitam a importacao das
fontes de cobalto, outros radioisotopos estdo em pleno uso em outras modalidades de
radioterapia. Fontes de '**Ir (Iridio-192) sdo bastante utilizadas na braquiterapia de alta taxa de
dose. Esse radioisotopo tem vida util de cerca de 4 meses e, por essa razao, seu fluxo pelo pais ¢
bastante volumoso. Além dessas fontes, também podemos citar o "’Cs (Césio-137) na
braquiterapia de baixa taxa de dose, apesar de sua meia-vida de mais de 30 anos, e as fontes de
St (Estréncio-90) na braquiterapia oftalmolédgica e dermatolégica. Pretende-se, a partir do plano
por ora apresentado, elaborar um sistema de monitoramento e controle de fontes radioativas que

possa ser ampliado a todas as fontes radioativas em uso na radioterapia, em todo o pais.



4 DESENHO DO PLANO

Para a implementagdo da RDC n°. 20/06, se faz necessaria uma série de agdes, tendo em
vista ser esta a primeira regulamenta¢do sanitdria em nivel nacional para funcionamento de

servigos de radioterapia.

O primeiro produto trata-se de um instrumento de avaliacdo dos servicos de radioterapia.
Este instrumento contara com todas as informagdes pertinentes ao servico e fornecerd subsidios
para a implementacdo de uma base de dados nacional. Permitird também verificar o nivel de
adequagdo do servigo aos requisitos estabelecidos pela RDC n°. 20/06, que inclui o
monitoramento das atividades das fontes utilizadas em telecobaltoterapia. Tem como publico
alvo as vigilancias sanitarias nos municipios, estados e Distrito Federal, além de reunir os dados
necessarios para a formacao de uma base de dados. Sera divulgado por meio de treinamentos e

pela internet. Sera elaborado a partir do texto da RDC n°. 20/06.

Considerando ainda que se trata de uma area de grande complexidade e de pouca tradi¢ao
nas vigilancias sanitarias, também estd sendo proposta a elaboragdo de material didatico para
treinamento. Tem como publico alvo as vigilancias sanitarias nos municipios, estados € no
Distrito Federal, e sua divulgagdo se dard por meio de oficinas nos diversos estados e pela
disponibilizacdo na internet. Sera elaborado a partir de referencias técnicas existentes, do
instrumento de avaliagdo e do texto da RDC n°. 20/06. Com este material espera-se que o
processo de educacdo continuada das vigilancias sanitarias possa ser realizado de forma mais
rapida e eficiente, visto que nos varios niveis do SNVS ha caréncia de recursos humanos que se
dediquem exclusivamente aos servicos de radioterapia ou a area de radiacdes ionizantes. Na
maioria dos casos, os profissionais de vigilancia sanitaria sao lotados na area de servigos de satide
e atendem qualquer assunto relacionado: da lavanderia hospitalar a Unidade de Terapia Intensiva,

o que dificulta a busca por conhecimentos especificos de qualquer area.

A elaboracdo de procedimentos para comissionamento (levantamento de todos os
parametros dosimétricos dos feixes de radiacdo necessarios para a pratica clinica) também faz
parte deste plano de intervengdo. Estes procedimentos sdo exigidos na RDC n°. 20/06, porem o
Brasil ndo dispde de nenhuma orientagdo neste sentido. A criacdo de um protocolo nacional

minimo ¢ importante para auxiliar o trabalho das vigilancias sanitdrias na fiscalizacdo deste item



e também orienta os servi¢os de radioterapia na sua implementacao. Sera divulgado em oficinas,
congressos cientificos e disponibilizado na internet. Sua elaboragdo partird de documentos ja
aprovados pela Agéncia internacional de energia atdmica, adequando, quando necessario, as

condi¢cdes existentes no Brasil.

Nos estudos preliminares de implantagdo da RDC n°. 20/06 verificou-se que as bases de
dados existentes do pais ndo permitem uma avaliagdo e acompanhamento dos servigos de
radioterapia. E de fundamental importancia ter a informagdo exata do parque instalado, do
posicionamento ¢ atividade das fontes seladas, dos pacientes que estdo sendo tratados e das
equipes técnicas que estdo atuando. Com a publicagdo da RDC n°. 350/2005, que dispde sobre o
regulamento técnico de vigilancia sanitaria de mercadorias importadas, também serd possivel
acompanhar a entradas de fontes no pais e correlacionar com as informagdes obtidas dos servigos.
Assim, a modelagem de uma base de dados acompanhada da avaliagcdo e consolidagdo destes
dados permitira preencher estas lacunas e consolidar o processo de fiscalizagdo dos servicos de
radioterapia do Brasil. Esta modelagem partira do instrumento de avaliagdo e dos requisitos
estabelecidos pela RDC n°. 20/06 para controle e avaliagdo dos servigos. Depois de implantada, a
base de dados ficard disponivel para consulta e atualizagdo na internet, constituindo em um

importante instrumento para nortear as acoes de fiscalizagao.

Essa base de dados pode ser atualizada por meio de programa computacional capaz de
calcular a taxa de dose de radiacdo absorvida de cada fonte radioativa em tempo real. Trata-se de
uma proposta aparentemente complexa, todavia, o desenvolvimento de um sistema desse tipo ¢

deveras simples.

Todas as fontes radioativas decaem conforme a Lei do decaimento radioativo da Fisica
Nuclear. Trata-se de um decaimento exponencial modelado hd mais de um século e
profundamente conhecido. A atividade da fonte radioativa em um tempo t ¢ dada por (KHAN,

2003):

A@t) = A, e !



onde A(?) ¢ a atividade da fonte radioativa em um tempo ¢ (que pode ser dado em dias,
meses, anos, décadas,...), 4y € a atividade inicial da fonte radioativa (que pode ser, por exemplo, a
atividade da fonte no momento da sua instalagdo no equipamento de telecobaltoterapia), e a
constante 4 € a constante de decaimento, caracteristica de cada elemento quimico. Ela representa
a “velocidade do decaimento” do elemento quimico (quanto mais rapidamente o elemento
quimico decai, ou quanto menor for sua meia vida fisica, maior o valor de 1). Assim, cada

elemento quimico tem sua curva de decaimento especifica. A figura 5 é uma representacao

grafica da equacgdo do decaimento.
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Figura 5: Representacdo grafica da equagdo do decaimento da atividade da fonte radioativa.
(No eixo das ordenadas esta representada a fracao de nucleos radioativos de uma determinada
amostra, inicialmente com Ny a&tomos radioativos. No eixo das abscissas esta o tempo. Cada uma
das curvas reapresenta a influéncia da meia vida fisica no tempo de decaimento. Quanto menor a
meia vida fisica, maior o valor de A).

Com apenas uma medida da atividade da fonte obtida em um dado momento (4y) e a
constante de decaimento do elemento quimico (informagao disponivel na literatura), por meio de
um modelo matemadtico para estimar a taxa de dose de radiacdao absorvida, pode-se estimar o
tempo restante para que essa fonte atinja a taxa de dose limite estabelecida pela RDC n°. 20/06, e,
conseqiientemente, determinar a vida util dessa fonte radioativa no servigo de telecobaltoterapia.

E importante ressaltar que todas as fontes radioativas comercializadas no pais t€ém um certificado



de calibragdo que as acompanha. Nesse certificado estdo disponiveis varias informagdes, entre
elas a atividade inicial e a data da medi¢do. Considerando um prazo médio de 6 (seis) meses para
a importagdo e instalagio de uma nova fonte de ®’Co, faltando um ano para a “expiragdo da
fonte”, esse sistema proposto dispara um alerta a vigilancia sanitaria, para que essa ja verifique

junto ao servigo a solicitacdo de uma nova fonte radioativa em tempo habil.

Trata-se, além de um instrumento para o monitoramento de um importante indicador da
qualidade do tratamento, de uma ferramenta de gestdo para Secretarias e servigos de saude, que
poderdo prever com maior precisdo as necessidades de recursos para operacionalizagdo de seus
equipamentos. Uma terceira relevante utilidade para esse sistema diz respeito a destinagdo final
das fontes de ®’Co. De posse desse mapeamento e do conhecimento das taxas de dose de radiagio
absorvida de cada uma das fontes do pais, pode-se discutir juntamente com a Comissao Nacional
de Energia Nuclear estratégias para o recolhimento das fontes obsoletas nos servicos. Em geral,
os prestadores de servico com fontes radioativas obsoletas alegam os altos custos para a ndo
devolugao dos rejeitos radioativos. Essa atitude, além de representar uma infragdo a legislagao
vigente, expde a populagdo a riscos absolutamente evitaveis. Vale lembrar que o acidente
radiologico de Goiania com o "“’Cs aconteceu em semelhante circunstancia: o servigo de
radioterapia mudou de endereco e o equipamento de teleterapia com Césio ficou abandonado na

antiga localizagao.

Tendo em vista que ja foi feito o mapeamento das fontes em uso no pais, dar-se-ia inicio a
uma segunda etapa, na qual serdo coletadas essas informagdes (atividade da fonte e data da

medi¢do).

Uma consideragao importantissima refere-se a compatibilidade desse sistema com os
demais sistemas de informagdo da ANVISA. Isso porque a Agéncia vem trabalhando
exaustivamente na implanta¢do do Sistema Nacional de Informacdo em Vigilancia Sanitéria, o
SINAVISA, que ja atende diversas areas internas. Recentemente foram iniciadas as discussdes
para o desenvolvimento do médulo de servigos de satude; todavia, sua implantagdo ainda levara
algum tempo. O desenvolvimento de um sistema de monitoramento e controle das fontes de
cobalto compativel com o SINAVISA ¢ fundamental para que, tdo logo o modulo de servigos de
saude seja implementado, se possa importar as informagdes desse sistema e se eliminem os

chamados “sistemas paralelos”. Além disso, o SINAVISA pode ser preenchido pela propria



vigilancia sanitaria local, via internet, o que simplifica significativamente o fluxo das

informagdes para os gestores das trés esferas de governo.



5 SISTEMA DE AVALIACAO E MONITORAMENTO DO PLANO

Para a implementagdo de um plano de intervengdo como o proposto, ¢ indispensavel que
unido, estados e municipios pactuem atividades, como o fornecimento das informagdes ao gestor
do sistema. O ideal ¢ que cada esfera de governo consolide as informagdes da regido sob sua
jurisdicdo e encaminhe a esfera superior. Até a implementagdo de um modulo no SINAVISA
especifico para os servicos de radioterapia, o0 municipio que inspeciona servigos de radioterapia
consolida os dados necessarios para alimentar o sistema e periodicamente (anualmente, por
exemplo, quando normalmente sdo renovados os alvards de funcionamento) os enviam ao estado,
que consolida as informacdes da area sob sua jurisdi¢cdo e as envia a autoridade sanitaria federal.
Essa insere as informagdes no sistema ¢ monitora nacionalmente as fontes de cobalto em uso na
radioterapia, podendo elaborar indicadores de qualidade e de desempenho dos servigos de saude e
de vigilancia sanitaria locais. Além disso, a autoridade sanitaria federal, de posse dessas
informagdes, pode subsidiar diretamente o Ministério da Satide na elaboragdo de politicas de
saude para a area de radioterapia, j& que, com o panorama nacional do estado das fontes
utilizadas no tratamento oncolédgico, pode discutir agdes prioritarias para a melhora da qualidade
e do acesso a terapia. Como sdo 108 fontes no pais, e esse nimero tende a diminuir com o passar
dos anos, ¢ perfeitamente factivel a utilizagdo de um sistema dessa natureza para monitorar as

fontes de telecobaltoterapia.

Uma vez implementado o SINAVISA para os servigos de radioterapia, o processamento ¢
obten¢do dos dados dar-se-4 muito mais rapidamente, uma vez que o sistema integrara as trés
esferas de governo e relatorios atualizados poderdo ser obtidos a qualquer momento. Com o uso
de indicadores operacionais, poderdo ser realizados intervencdes e projetos especificos nos

pontos criticos de cada servico do pais.

Um dos principais aspectos ao se pensar um sistema de monitoramento nesses moldes, ¢ a
possibilidade de estendé-lo as outras fontes radioativas utilizadas na area da saude. A tnica
diferenca entre um sistema para fontes de cobalto e um sistema para o césio, por exemplo, € na
parte do processamento dos dados, que trabalhard com informacdes (meia vida fisica, taxa de

dose absorvida) caracteristicas de cada elemento quimico.



Ao contrario das fontes de cobalto, a quantidade de fontes de iridio, por exemplo,
utilizadas na braquiterapia tende a aumentar, pois ainda ndo ha modalidade de braquiterapia que
opere sem fontes radioativas. Por isso, e considerando as fontes de iridio tém uma rotatividade
muito maior no servico de radioterapia (cada fonte de iridio tem vida util em torno de quatro
meses), um sistema informatizado contribuiria para o controle e o planejamento estratégico de

acoOes de vigilancia sanitaria na area.

Fora da area de radioterapia, ha também a utilizagdo de fontes radioativas nos servigos de

hemoterapia (os quais possuem equipamentos chamados irradiadores de hemacias, que utilizam
1 . ’ . , ..

fontes de "*’Cs), e as industrias de produtos para a saude, que utilizam cobalto, por exemplo, na

irradiagdo de proteses ortopédicas com fins de esterilizagdo pré comercializagao.



6 CRONOGRAMA DAS ATIVIDADES

ATIVIDADES DO PLANO DE

INTERVENCAO ANO/ TRIMESTRE
1 2

2131411123411

INSTRUMENTO DE AVALIACAO

Levantar requisitos a constar no instrumento de

avaliacdo

Classificar os requisitos em imprescindivel,

recomendavel e informativo

Formatar o instrumento de avaliagdo X

Testar o instrumento em servicos de

radioterapia de diferentes portes, visando a X

elaborar um instrumento aplicavel a todos os

servicos do pais

BASE DE DADOS

Analisar dados X

Definir tabelas e desenvolver o programa de

célculo de taxa de dose absorvida relacionada XXX

ao decaimento radioativo da fonte de “Co.

Definir indicadores e itens de controle XX X[ X[ XXX

Definir buscas XXX | X|X|X

Levantar bases de dados afins (CNEN, CNES,

SAS, Secretarias estaduais e municipais de X

saude)

Propor integrac¢ao da base de dados XXX

DADOS COLETADOS, AVALIADOS E CONSOLIDADOS

Avaliar os dados encaminhados pelas X|X | XXX




vigilancias sanitarias locais

Avaliar a situagdo de cada estado e do pais

Levantar situagoes criticas

Elaborar relatério de situagdo e recomendagdes

MATERIAL DIDATICO
Definir textos € comentarios X
Definir fotos ilustrativas X

Compilar o produto em apresentacao
multimidia

PROCEDIMENTOS PARA COMISSIONAMENTO

Levantar propostas existentes em nivel
nacional e internacional

Traduzir propostas internacionais X

Elaborar documento final X
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