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Resumo

Os sistemas de Imagem por Ressonancia Magnética (IRM) sdo amplamente utilizados em fungdo de seus beneficios em
poder diagnostico. Os riscos associados a esses equipamentos justificam a adequag&o de normas especificas que visem
a seguranga tanto dos pacientes como dos operadores. Este trabalho traz uma revisao bibliografica e analise comparativa
da legislagao brasileira vigente e as recomendagdes existentes nos Estados Unidos da América (EUA) e na Europa, além
de identificar quais diretrizes séo aplicadas atualmente nos servigos de saude e o impacto das novas normas brasileiras
nesses servigos. Neste contexto, um questionario foi elaborado e aplicado a profissionais que trabalham com sistemas
clinicos de diagndstico por IRM, com perguntas especificas para cada area de atuagédo. Foi constatado que os principais
requisitos de segurancga séo aplicados na maioria dos servigos de saude, no entanto, diversos temas ainda ndo ganham a
atengdo necessaria. Ainda existe o desafio em abranger cada vez mais temas de seguranga nas normativas nacionais e,
além disso, tem-se o desafio ainda maior de fazer com que as exigéncias sejam aplicadas e cumpridas.

Palavras-chave: Imageamento por Ressonancia Magnética; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Legislagéo.

Abstract

Magnetic Resonance Imaging (MRI) systems are widely used due to its diagnostic power. The risks associated with this
technique justify the adequacy of specific norms that aim at the safety of both patients and MRI Technologists. This study
provides a literature review and comparative analysis of the current Brazilian legislation and the existing recommendations
in the USA and Europe, as well as identifying which guidelines are currently applied in health services and the impact of the
new Brazilian standards on these services. A survey was developed and applied to professionals working with clinical MRI
diagnostic systems, with specific questions for each subarea of work. It was found that the main safety requirements are
applied in most health services, however, several issues remain to be addressed. There is still the challenge of covering
even more safety issues in national regulations, and an even greater challenge to make sure that the requirements are
applied and fulfilled.

Keywords: Magnetic Resonance Imaging; Brazilian Health Regulatory Agency; Legislation.

Normativa (IN) n°. 59, de 20 de dezembro de 2019.

1. Introdugao

Os equipamentos de Imagens por Ressonancia
Magnética (IRM) s&do conhecidos pela sua alta
capacidade de diferenciagdo de tecidos e
consequente ampla gama de aplicagdes, que se
estendem a todas as partes do corpo humano,
permitindo obtencdo de imagens anatbmicas com
alta resolugdo espacial e diferentes tipos de
contrastes (1). Diferentemente dos equipamentos
como Raio-X e a Tomografia Computadorizada, o
principio de funcionamento de equipamentos de IRM
ndo se baseia em radiacGes eletromagnéticas
ionizantes, o que elimina o risco imposto ao paciente
com relagao a dose recebida (2). Entretanto, o bom
funcionamento de um sistema de IRM esta
condicionado a diversas necessidades especiais em
sua instalacdo e manutencéao, para evitar acidentes
com o paciente e os profissionais envolvidos.

O principal documento da ANVISA publicado
especificamente para sistemas de IRM é a Instrucao

Essa IN foi revogada e substituida pela n°. 97, de 27
de maio de 2021, que altera alguns itens da versao
anterior (3). J& a Resolugéo de Diretoria Colegiada
(RDC)n°.611, de 9 de margo de 2022, discorre sobre
as diretrizes basicas na organizagao e funcionamento
de servicos de radiologia diagndstica ou
intervencionista (4). Esta resolugédo é a consolidagéo
da Resolugdo RDC n°. 330/2019 e Resolugédo RDC
n°. 440/2020, sem alteragbes de mérito. Apesar de
estar mais direcionada a segurancga de equipamentos
que utilizam radiagdo ionizante, a resolugdo possui
requisitos aplicaveis aos equipamentos de IRM.

Um dos principais documentos utilizados para
complementacao do que se demanda nacionalmente
€ o Manual do American College of Radiology (ACR)
que vem sendo atualizado e revisado através dos
anos para incluir novos pareceres e incorporar as
novas tecnologias desenvolvidas (5). Também se
destaca o documento de diretrizes para uso clinico
seguro de Equipamentos de IRM da Medicines and
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Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) do
Reino Unido (6).

Uma vez que existem divergéncias entre as
diversas recomendagdes e normativas de
organizagdes internacionais e as nacionais, torna-se
importante um estudo de revisdo que sintetize essas
diferencas, buscando servir de apoio para
profissionais da area que procuram garantir, da
melhor forma possivel, a seguranga na instalagéo e
operagao dos equipamentos. Os objetivos deste
trabalho foram, portanto:

o Realizar uma revisdo bibliografica e analise
comparativa da legislacdo brasileira com a
legislagéo e as recomendagdes existentes nos
EUA (Estados Unidos da América) e na
Europa,;

e Identificar quais diretrizes sao utilizadas
atualmente durante a instalacdo e operagao
dos equipamentos de IRM e o impacto das
novas normas brasileiras nos servigos de
saude que trabalham com esses
equipamentos.

2. Materiais e Métodos
2.1 Analise comparativa

Foram identificadas as principais diretrizes e
regulamentacdes tanto nacionais quanto
internacionais publicadas na area de seguranga em
IRM. Esses documentos foram comparados com a IN
n°. 97 e a RDC n°. 611 e tanto os principais pontos
em comum quanto os divergentes ou faltantes foram
sintetizados neste trabalho.

2.2 Elaboragéo do questionario

Para se ter uma melhor compreensao de como se
organizam os servicos de saude que possuem
sistemas de IRM para garantir a seguranga de seus
funcionarios e pacientes, foi elaborado um banco de
questdes com base nas principais normativas
vigentes no Brasil relativas ao tema e diretrizes
nacionais e internacionais publicadas: RDC n°. 330
de 20 de dezembro de 2019 (Alterada pela RDC n°.
440/2020, e posteriormente revogada pela RDC n°.
611/2022), Instrugdo Normativa (IN) n°. 59 de 20 de
dezembro de 2019 (Revogada pela IN n°. 97, de 27
de maio de 2021), ACR Manual on MR Safety e
Programa de Acreditacdo em Diagndstico por
Imagem (PADI) do Colégio Brasileiro de Radiologia
(CBR). Esse banco de questbes foi dividido em
diferentes secbes para serem exibidas de acordo
com as areas de conhecimento selecionadas pelo
entrevistado no inicio do formulario. Os temas foram:

¢ Rotina de exames (respondido por técnicos
que operam o equipamento de IRM e
realizam os exames);

¢ Planejamento dos Ambientes de Imagem por
Ressonancia Magnética (respondido por
profissionais que trabalham em empresas de
site  planning, pelos profissionais de
Engenharia Clinica e em versao resumida
por técnicos que operam o equipamento);

¢ Educagéao continuada (respondido por todos
os participantes, exceto empresas de site
planning);

¢ Normas vigentes e diretrizes (respondido por
todos os participantes).

Os critérios de incluséo séo, portanto, profissionais
que trabalham direta ou indiretamente com
Equipamentos de IRM e o critério de exclusdo foi
participante com idade inferior a 18 anos. O projeto
foi incluido na Plataforma Brasil para revisdo pela
Comiss&o de Etica da Universidade Federal do ABC,
juntamente com o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e demais documentos necessarios para
a aprovacdo. O Certificado de Apresentacdo de
Apreciagdo Etica (CAAE) deste projeto é o
51003321.9.0000.5594.

Os dados de estudo foram coletados e gerenciados
usando a ferramenta de captura eletrénica de dados
REDCap hospedadas em HCFMUSP
(https://redcap.hc.fm.usp.br/), que disponibilizou o
acesso a plataforma para realizagdo da pesquisa (7)
(8).

A divulgacéo e distribuicdo do questionario se deu
através de grupos das redes sociais Facebook e
Linkedln que concentram trabalhadores da area,
além da divulgacao realizada por e-mail através de
profissionais do ramo. O questionario ficou disponivel
para preenchimento durante a ultima semana de
outubro e primeira semana de novembro de 2021.

3. Resultados

3.1 Anélise comparativa entre as normas e diretrizes
nacionais e internacionais

Um dos principais riscos em um sistema de IRM
esta relacionado ao seu intenso campo magnético
estatico, podendo atrair objetos ferromagnéticos
proximos e interferindo no funcionamento de outros
equipamentos. Essa forga de atragdo ocasiona o
chamado “efeito missil”, uma aceleragao dos objetos
em direcdo ao centro do magneto, podendo causar
acidentes de alta gravidade se houver o choque com
o paciente ou funcionarios presentes no ambiente de
exame, além de importantes danos ao equipamento
(9). Por esta razdo, diversas normas foram
estabelecidas visando a diminuicdo do risco de
acidentes causados por conta do campo magnético
estatico.

E importante ressaltar que a grande maioria dos
equipamentos de IRM para diagndstico clinico
atualmente s&do constituidos por magnetos
supercondutores ou permanentes e, portanto, o
campo magnético estatico esta sempre presente. Por
este motivo, a Instrugdo Normativa (IN) n°. 97, de 27
de maio de 2021, deixa clara a obrigatoriedade do
servico de saude de classificar o ambiente em 4
zonas distintas (Art. 8°):

e Zona |- Ambientes de livre acesso;

e Zona llI- Ambientes que sdo adjacentes a
zona lll (ambiente de anamnese e preparo do
paciente, por exemplo);

e Zona lll- Ambiente adjacente a zona IV onde

ha restricdo a circulagcao de pessoas e equipamentos
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(devido a possivel interagdo com o campo magnético
do equipamento);
e Zona |V — sala do equipamento de IRM (3).
A Figura 1 ilustra um exemplo de ambiente clinico
classificado de acordo com as zonas descritas acima.
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Figura 1. Exemplo de planta baixa contendo a divisdo do
ambiente em zonas de seguranga (Fonte: Adaptado de Medical
Professionals, 2021) (10).

No Art. 5° desta IN é descrita a necessidade de
sinalizacdo nas portas de acesso ao sistema,
alertando sobre a proibicdo de entrada de pessoas
com implantes ou objetos incompativeis e o Art. 9°
traz a necessidade do servigo de saude de possuir
um sistema de deteccdo de metais para
monitoramento do acesso de pessoas e objetos as
zonas lll e IV.

Na segunda segdo da IN n°. 97, relativa aos
processos de trabalho, traz-se a necessidade de
implementacao de processos nos servicos de saude
que garantam que nenhuma pessoa tenha acesso as
zonas Il ou IV portando implantes ou objetos
incompativeis (3). Ja o Manual do ACR para
segurangca em Ressonéncia Magnética traz
instrucdes detalhadas de como a instituicdo pode
garantir a seguranga dos pacientes e funcionarios
com relacdo a entrada nas zonas de risco.
Recomenda-se que a entrada de qualquer pessoa no
ambiente de IRM esteja condicionada ao
acompanhamento de um funcionario que tenha
passado por treinamento especifico. Também é
necessario que o paciente passe por um processo de
triagem. Um exemplo de como esse processo
poderia ser conduzido € o preenchimento de um
formulario pelo paciente a ser revisado verbalmente
com um funcionario capacitado.

Uma recomendagao amplamente conhecida e nao
citada pela IN n°. 97 é a importancia de se rotular
todos os objetos que possam ser trazidos ao
ambiente de IRM (dispositivos metalicos portateis ou
com partes metalicas, cilindros de oxigénio, macas,
dentre outros). A American Society for Testing and
Materials (ASTM) é um 6rgédo norte americano de
normalizag&o que publicou a norma F2503-20 com o
padrao de rotulagem para esses objetos, dividindo-
os em trés categorias (11):

e MR Safe | Seguro para Ressonéancia
Magnética (RM): Itens que n&o contém
metal, sdo compostos de materiais que nao

conduzem eletricidade, sdo ndo metalicos e
nao magneéticos e, portanto, ndo apresentam
perigos conhecidos ao serem expostos ao
ambiente de IRM;

e MR Conditional | Condicional para RM: E
um item que apresenta seguranga no
ambiente de |IRM, dentro de certas
condicbes. Estas condigcbes devem estar
especificadas (campo magnético estatico,
gradientes de campo magnético e
radiofrequéncia). Exemplo: determinados
modelos de implantes;

e MR Unsafe |/ Nao Seguro para RM: Item que
apresenta risco ao paciente, funcionarios ou
outras pessoas no ambiente de IRM.

A Figura 2 indica os rotulos utilizados para
classificar objetos quanto ao risco na sala de exames
(Zona IV).

MR

Figura 2. Exemplo de rétulo para itens Seguros, Condicionais e
Nao Seguros para RM, respectivamente. (Fonte: Adaptado de
ACR, 2020) (5).

Outro componente essencial em sistemas clinicos
de IRM sdo as bobinas de gradientes, sendo
responsaveis pela localizagdo espacial da
informacdo. No entanto, a rapida variacdo dos
gradientes de campos magnéticos durante os
exames pode provocar efeitos nos pacientes que sédo
considerados fatores de risco.

O primeiro deles é o ruido acustico produzido por
essa variagdo de campo magnético, que pode ser
superior a 85 decibéis (dB). A IN n°. 97, em sua Segao
I, Art. 2° torna obrigatéria a necessidade de
isolamento acustico nas salas de sistema de
Ressonancia Magnética. Em seu Art. 12°, da Segéo
II, a IN n°. 97 declara que o servico de saude deve
prover protecdo auditiva para o paciente,
acompanhante e profissionais que precisam
permanecer na sala de exames (3).

Os gradientes de campo magnético também
podem induzir correntes elétricas no corpo do
paciente, o que pode resultar em estimulo de nervos
periféricos (6). A IN n°. 97 ndo traz instrugbes para
minimizar o risco dessas correntes induzidas, mas
diretrizes internacionais como o Manual do ACR,
ressaltam que pacientes que possuem fios
implantados em areas sensiveis (como o coragao e o
cérebro) devem ser considerados de alto risco para
sequéncias rapidas (ex: Echo Planar Imaging) e a
realizagdo do exame deve ser avaliada por um
funcionario qualificado para tal (12).

Equipamentos de IRM também contam com
bobinas transmissoras e receptoras de
radiofrequéncia (RF). A principal causa de acidentes
devido a RF utilizada nos exames de IRM é a
deposicdo de energia no tecido do paciente sob a
forma de calor. Os pulsos de RF consistem em
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campos eletromagnéticos oscilantes e, uma vez que
o tecido dos pacientes conduz corrente elétrica, ele
estd sujeito ao aumento de temperatura (13). A
medida utilizada para quantificar essa absorcéo de
energia € o SAR, sigla para Specific Absorption Rate,
ou taxa de absorgdo especifica. Em qualquer
frequéncia a corrente induzida leva a dissipacado de
calor no tecido, que causa acumulo de energia e o
aumento da temperatura. Em frequéncias acima de
0.1 MHz os efeitos de aquecimento sao
predominantes e podem levar a queimaduras (6).

Para evitar acidentes causados pelo excesso de
SAR, a |IEC (International Electrotechnical
Commission) 60601-2-33:2010 estabeleceu limites
do nivel de SAR para IRM em exames no corpo
inteiro, partes do corpo e cranio (14). Para ajudar
nesse monitoramento, os equipamentos de IRM
estimam o SAR de cada exame com base nos
parametros, sequéncia de pulsos escolhida, na
intensidade de campo magnético e na massa do
paciente, informada durante o registro do exame.
Dessa forma, é importante que essas informacdes do
paciente sejam obtidas e repassadas com cuidado
(13).

A IN n°. 97 ndo menciona riscos de queimadura por
conta do sistema de radiofrequéncia dos
equipamentos de IRM. Ja o Manual do ACR traz
diversas diretrizes para diminuir os riscos de
queimadura durante a realizagcdo do exame. E
importante que seja dada atengdo especial a
materiais condutores em contato com o paciente,
pois correntes e tensbes elétricas podem ser
induzidas, resultando no sobreaquecimento local (5).
O guia da MHRA também ressalta que se deve
prestar atencdo em partes metalicas que podem
estar presentes na vestimenta, bobinas de RF, cabos
das bobinas de RF, conectores de ECG, dentre
outros (6).

O potencial para causar lesdes térmicas derivadas
desse aquecimento aumenta com o tamanho do
didmetro de loops condutores de eletricidade que
podem ser formados. O proprio paciente pode ser
fonte de loops condutores de eletricidade com o
contato coxa-coxa, por exemplo. O uso de almofadas
para impedir o contato pele-pele e evitar a formacgao
desses loops também é recomendado nesses casos.
O risco se torna maior quando fios condutores de
eletricidade sdo usados durante o exame (como por
exemplo os cabos das bobinas de RF). Nesse caso,
deve-se certificar que ndo sédo formados loops e é
recomendavel que os fios ndo entrem em contato
direto com a pele do paciente e estejam posicionados
de forma a ficar o mais distante possivel da parte
interna do magneto. Caso o contato direto seja
necessario, deve-se considerar o uso de compressas
geladas para evitar o aquecimento do fio a ponto de
causar ferimentos (5).

Os equipamentos de IRM que utilizam a tecnologia
de magnetos supercondutores possuem uma fonte
de risco adicional, uma vez que nestes magnetos séo
utilizados liquidos criogénicos como o nitrogénio e o
hélio liquido. O hélio liquido € o criogénico mais
utilizado e sua temperatura fica em

aproximadamente -269 °C. Dispositivos
eletromecanicos garantem a minima perda do hélio,
no entanto, o liquido evapora e deve ser reabastecido
regularmente (15). A temperatura extremamente
baixa causa queimaduras, o que torna de extrema
importancia a necessidade de equipes técnicas
treinadas tomarem cuidados especiais ao realizar o
abastecimento e manutencgdes.

Ainda com relagdo aos magnetos supercondutores,
outro processo que merece atengao € o denominado
quench, que consiste na conversdo do hélio do
estado liquido para o gasoso de forma abrupta e
consequente perda de supercondutividade. O quench
pode ocorrer de forma acidental ou de forma
controlada pelo acionamento de um botdo, como
forma de obter a rapida extingdo do campo
magnético. Sdo necessarios cuidados para que o
quench néo seja um evento causador de acidentes. A
maioria dos magnetos supercondutores utilizados
atualmente possuem um Tubo Quench para que a
saida do hélio gasoso, ainda em baixas
temperaturas, seja direcionada para fora da sala de
exames. No entanto, em casos de obstrugdo desse
duto, pode ocorrer o vazamento do gas para dentro
da sala de exames. Por conta disso, o artigo 3° da IN
n°. 97, traz a obrigatoriedade do Projeto Basico de
Arquitetura de salas de exames de IRM que utilizam
liquidos criogénicos com Tubo Quench de prever a
abertura da porta de acesso para fora do ambiente
(3). Isso & aconselhavel devido a expansdo que o
hélio liquido sofre ao se tornar hélio gasoso,
ocupando o espaco do ar ambiente, o que pode
impedir que a abertura da porta seja feita na diregao
ao interior da sala de exames para a saida das
pessoas do local. A situagdo descrita €
especialmente perigosa devido ao potencial
asfixiante do gas criogénico que toma o lugar do ar
oxigenado do ambiente. O artigo 6° da mesma IN
reforca a necessidade de os sistemas de IRM que
utilizam liquidos criogénicos de possuir sistema de
evacuacao massiva de gases criogénicos.

Para garantir a desobstrugdo do Tubo Quench e
evitar o vazamento de gas hélio para a sala do
magneto € recomendado que seja realizada uma
inspegdo ao menos anualmente para verificar a
integridade do tubo. Também deve ser garantido que
a saida externa do tubo seja posicionada de modo
que impega a entrada de detritos. Atengao especial
deve ser dada ao projeto do tubo quench, que deve
ser dimensionado de acordo com as especificacoes
do fabricante do equipamento de IRM, para garantir
que a pressao durante um eventual quench esteja
dentro da capacidade de suporte do tubo (6).

Outro requisito fundamental para a seguranga dos
funcionarios e pacientes num ambiente de IRM é um
programa de educacao estruturado. Por este motivo,
a RDC n° 611 traz na Subsecado Il, Art. 15° a
exigéncia de implementacdo de um Programa de
Educacdo Permanente para toda a equipe pelo
servigo de saude (4). A IN n° 97 traz também a
complementacdo desta exigéncia em seu Art. 11°,
sobre o conteldo especifico para ambientes de IRM:
orientacdes sobre seguranca e restricdes de acesso
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as zonas Ill ou IV (3). Sobre a frequéncia dos
treinamentos, a RDC n°. 611 traz que devem ser
realizados para novos funcionarios e deve haver uma
atualizagéo anual para todos (4).

3.2 Questionario
3.2.1. Peffil dos participantes

A Figura 3 traz a distribuigdo da formacgao
profissional dos participantes pelas areas de
atuacdo. No total, 116 profissionais responderam ao
questionario, dentre eles 82 afirmaram ser
Operadores/Técnicos em IRM, 32 afirmam trabalhar
com Engenharia Clinica e 4 em Site Planning. Vale
ressaltar que era possivel selecionar mais de uma
area de conhecimento.

Site Planning ! !

Engenharia Clinica !

Operedor _ b =

uBIOMEDICINA
ENGENHARIA
=OUTRA
= TECNOLOGIA EM RADIODIAGNOSTICO

# ENFERMAGEM
ENGENHARIA APLICADA A MEDICINA
= TECNOLOGIA

Figura 3. Formagéo profissional dos participantes distribuida pela
area de atuagao.

A distribuigao do local de trabalho dos profissionais
pelos estados brasileiros é visualizada pela Figura 4,
sendo que destes 71% se concentram nas capitais.
Dentre os participantes da pesquisa, 60% declararam
trabalhar apenas em instituicées privadas, 25% em
instituicbes publicas e privadas e 15% somente em
instituicoes publicas.

Quantidade 192930493010 964

AC

Figura 4. Distribuicdo geografica do local de trabalho dos
participantes da pesquisa.

3.2.2 Rotina de exames

Esta secdo do formulario foi apresentada aos
participantes que declararam trabalhar como
operadores ou técnicos de sistemas de IRM, tendo
como objetivo analisar quais diretrizes sdo aplicadas

90

durante a rotina de exames. Com base nas respostas
obtidas, a grande maioria dos locais esta de acordo
com as normas no que diz respeito a triagem dos
pacientes antes da entrada na sala de exames. 97%
dos funcionarios afirmam que a triagem é realizada e
98% dizem que um formulario/questionario de
segurangca € preenchido pelo paciente antes do
exame.

Com relagdo a necessidade da presenca de
detectores de metais para monitoramento do acesso
as zonas lll e 1V, conforme exigido pela IN n°. 97 (3),
foi identificado que 78% dos servigos de salde ainda
nao possuiam detector de materiais ferromagnéticos,
conforme ilustrado pela Figura 5.

8%

14%

78%

=Sim mNZ M350 sai informar

Figura 5. Presenca de detector de material ferromagnético no
servigo de saude.

A classificagdo dos objetos que podem ser levados
ao ambiente de IRM ¢é essencial para evitar
acidentes. Apesar deste requisito ndo constar na IN
n°. 97, a maioria dos participantes afirmou que existe
uma classificagdo dos objetos no local onde
trabalham e 16% deles responderam que a
classificagdo nado é realizada, conforme ilustra a
Figura 6.

3%

N30 sei informar

u Nz

= Sim

Figura 6. Realizagdo de rotulagéo dos objetos para uso no
ambiente de IRM.

A IN n°. 97 traz ainda a necessidade de oferecer ao
paciente protetores auriculares para realizagdo do
exame (3). Todos os participantes responderam que
os protetores sédo disponibilizados ao paciente com
excecgao de 1 participante que nao soube responder.

Apesar de ndo ser uma exigéncia das normativas
brasileiras, 92% dos participantes afirmaram que o
local onde trabalham oferece atualmente roupas do
préprio servico de saude para que o paciente use

Associagdo Brasileira de Fisica Médica ®



Revista Brasileira de Fisica Médica (2023) 17:669

durante o exame. Este procedimento é recomendado
pelo ACR para que seja garantido que nenhum objeto
ndo compativel entre por acidente do ambiente de
IRM (5).

Dentro dos cuidados relativos a prevengao de
queimaduras/feridas causadas por aquecimento, o
ACR destaca alguns cenarios que podem levar a
ferimentos. Um deles é para o caso de pacientes com
tatuagens extensas, escuras, em forma de /oop ou
delineador definitivo (5). Foi questionado aos
participantes se existe alguma conduta diferenciada
para pacientes tatuados no local onde trabalham e
95% responderam que sim. Outro cuidado a ser
tomado € com o posicionamento dos cabos das
bobinas para que ndo formem loops condutores de
eletricidade que podem aquecer e causar ferimentos.
Dentre os participantes, 89% responderam que
existe uma recomendagao de posicionamento de
cabos das bobinas de RF onde trabalham, 5% nao
souberam informar e 6% responderam que nao.

3.2.3. Planejamento dos ambientes de Imagem por
Ressonéncia Magnética

Todos os participantes da pesquisa responderam
aos questionamentos relacionados ao ambiente de
IRM. Quanto a existéncia das zonas de seguranga no
local onde trabalham, 18% responderam que nao ha.
16% afirmaram que a zona lll ndo possui entrada
restrita no local onde trabalham. Esses numeros
representam uma alta porcentagem de locais em
desacordo com as normativas, dentro de uma
exigéncia fundamental de seguranca.

Os participantes foram questionados também
acerca da existéncia de sinalizagao alertando dos
riscos devido ao intenso campo magnético e das 100
respostas, apenas 1 afirmou que néo ha sinalizagao.
85 responderam que existe uma placa sinalizadora,
3 que existe alerta luminoso e 11 que ha placa e
alerta luminoso.

Até o momento desta pesquisa, muitas instituicoes
ndo haviam se adequado a exigéncia da nova IN
acerca da abertura da porta de acesso para fora do
ambiente (3), sendo que 31% responderam que a
porta abre para dentro da sala de exames e 14%
responderam que ndao ha um padrdo no local onde
trabalham. Para os que responderam que nao existe
padrao foi questionado do que dependia a definicao
da forma de abertura da porta e uma das respostas
mais recorrentes foi que os equipamentos instalados
recentemente seguem a instru¢do normativa, ja os
antigos ainda possuem a abertura da porta para
dentro da sala de exames. Outra resposta comum foi
a de que em alguns casos isso depende da
arquitetura do local e do fabricante do equipamento.

Para os profissionais que escolheram a opgao
"Engenharia Clinica “ou "Site Planning” como area de
atuacdo, perguntas adicionais sobre o isolamento
acustico foram feitas. 70% dos participantes
responderam que as salas possuem isolagao
acustica e 30% afirmaram que n&o possuem, sendo
esta uma alta porcentagem em desacordo com a
legislacéo.

3.2.4. Educagéo continuada

Foi questionado aos operadores ou técnicos de
sistemas de IRM e aos profissionais de Engenharia
Clinica se no seu local de trabalho havia a
implementacdo de um Programa de Educagéo
Permanente e apenas 48% responderam que sim.

No grafico da Figura 7, é possivel verificar que 46%
dos participantes confirmaram que o treinamento no
local onde trabalham é realizado anualmente,
conforme preconizado pela normativa. Porém, 25%
escolheram a categoria "Outros" e, destes, 52%
afirmaram que ndo ha treinamentos ou que sua
ocorréncia € rarissima, além de alguns afirmarem que
o treinamento s6 ocorre na entrega do equipamento.
Isso resulta num total de 13% dos participantes.
Apesar de a maioria dos participantes terem afirmado
que os treinamentos sao realizados frequentemente,
essa porcentagem € preocupante, uma vez que esta
€ a Unica maneira de garantir que todos os protocolos
de seguranga sejam conhecidos pelos funcionarios a
fim de evitar acidentes.

Mensalmente

0% 5% 10% 15%  20% 25%  30% 35% 40% 45% 50%
Figura 7. Frequéncia de realizagédo dos treinamentos no local
de trabalho dos participantes.

A RDC n°. 611 também exige uma metodologia de
avaliagdo que comprove a eficacia do treinamento
(4), mas 48% afirmam ndo ter nenhum tipo de
avaliagdo. A distribuicdo das respostas referente a
essa questao é mostrada pela Figura 8.
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Figura 8. Distribuicdo de tipos de avaliagao referente aos
treinamentos oferecidos aos operadores de sistemas clinicos de
IRM.

3.2.5. Normas vigentes e diretrizes

Esta secdo do questionario também foi
disponibilizada para todos os participantes,
independentemente de sua area de atuacgédo, tendo
como objetivo mapear a familiarizagdo dos
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profissionais com as normas e diretrizes para IRM
vigentes e o impacto das mudangas recentes nessas
normas em seus locais de trabalho. Na primeira
questdo (mdultipla escolha) foi solicitado que o
participante selecionasse todas as normas com as
quais tinham alguma familiaridade. A Figura 9
apresenta as respostas referentes a essa questao.
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70%

70%
60%
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50%
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40% 34%
30% 27%
) 19%
20%
10%
10%
. O

RDCN2330  Manual on PADI RDCN250 Il Diretriz de INn2 97 OUTRA
MR Safety RMeTCda
(ACR) SBCeCBR

Figura 9. Distribuicdo normas/diretrizes conhecidas pelos
participantes.

Em seguida, propds-se uma reflexdo estimulada
pela seguinte pergunta: "Com base nas suas
respostas e na sua experiéncia de trabalho, vocé
acredita que sua empresa esta preparada para
garantir a seguranga dos pacientes e dos
profissionais que trabalham no ambiente da
Ressonancia Magnética? ". As respostas a essa
ultima questao s&o apresentadas na Figura 10.

Parcialmente preparada 32%

N%o estd preparada - 7%

0% 5%
Figura 10. Respostas sobre o nivel de preparo com relagdo a
seguranga em IRM do local de trabalho dos participantes.

Para todos os participantes, exceto os que
responderam "Muito bem preparada”, foi questionado
0 que poderia melhorar no local onde trabalham. Dos
que responderam com sugestdes, 58% indicaram
que falta treinamento de seguranga, alguns citam que
é necessario o0 aumento na frequéncia e
profundidade de conteido dos treinamentos
realizados, além da implementagédo de um programa
de educagdo continuada, e outros afirmam que
nenhum treinamento é realizado. 27% responderam
que falta adequacgéo as normas de zoneamento de
seguranca e sinalizagdo mais clara da divisdo das
zonas. Outras respostas citaram ainda a
necessidade de identificacdo de objetos entre
Seguros, Ndo Seguros e Condicionais para IRM,
criagao de protocolos de seguranga, notificagdo de
acidentes ocorridos, fiscalizagdo, dentre outras.

10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

4. Conclusodes

Este trabalho analisou as principais diretrizes
nacionais relacionadas a seguranga em ambientes
clinicos que utilizam a Imagem por Ressonancia
Magnética como técnica de diagnostico. Foi
constatado que além do desafio em abranger cada
vez mais temas de seguranca e de se aprofundar
mais nos topicos ja abordados, existe o desafio ainda
maior de fazer com que as exigéncias sejam
cumpridas. Através da aplicagdo de um questionario
realizado com diferentes profissionais que atuam nos
ambientes de IRM, verificou-se que os principais
requisitos de seguranc¢a sdo aplicados na maioria dos
servigcos de saude, como a realizacdo adequada da
triagem do paciente antes do acesso a sala de
exames e o oferecimento de protetor auricular aos
pacientes, por exemplo.

No entanto, diversos temas de grande importancia
ainda ndo ganham a atencao necessaria. E o caso da
exigéncia de implementacdo de zonas de seguranga
e de restricao de entrada na zona lll. Além disso, na
area de Educagdo Continuada foram registrados
dados preocupantes como a insuficiéncia na oferta de
treinamentos e a falta de avaliagdo adequada.

Nota-se ainda que a implementagdo das mudancgas
trazidas pela IN n° 97 ainda nido haviam sido
concluidas em diversos servicos de saude até o
momento desta pesquisa. O prazo para adequacgdo
dado pela IN era de 26 de dezembro de 2021 e o
questionario ficou disponibilizado para
preenchimento até a primeira semana de novembro
de 2021.

Em geral, pode-se concluir que, apesar da
necessidade de aprimoramentos, um grande passo
foi dado na direcdo de estabelecer normas e
diretrizes relevantes e especificas para ambientes de
IRM com a IN n°. 97 e RDC n°. 611 e que devido as
particularidades desses sistemas, ainda ha desafios
a serem superados para que a seguranga dos
pacientes e funcionarios seja garantida.
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