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CONSTRUGCAO DE UM CONJUNTO DE INDICADORES DE DESEMPENHO
APLICADOS A UMA RADIOFARMACIA HOSPITALAR

1 Introducéo

Radiofarmacos sdo compostos radioativos utilizados em medicina nuclear para
diagnéstico ou terapia de doencas’. S0 constituidos por um is6topo radioativo, que permite a
deteccdo externa de uma porc¢do biologicamente ativa, ligado a um componente quimico nédo
radioativo, responsavel pela distribuicdo biologica. A riqgueza das aplicacbes da medicina
nuclear reside na diversidade de radiofarmacos disponiveis.

Na medicina nuclear a imagem do corpo € obtida de dentro para fora e permite
caracterizar parametros funcionais e metabolicos in vivo e de forma ndo invasiva. Os
radiofarmacos sdo administrados por via intradérmica, inalatdria, oral ou mais comumente,
intravenosa, aguardando-se a concentracdo no tecido-alvo antes da aquisi¢do das imagens. A
farmacocinética dos tracadores e a captacdo seletiva pelos tecidos formam as bases da
utilidade diagnéstica e/ou terapéutica dos radiofarmacos em medicina nuclear?.

A escolha do radiofarmaco mais apropriado para diagnostico e/ou terapia de doencas
depende de suas propriedades fisicas e quimicas, bem como de fatores biolégicos que
determinam sua distribuicdo in vivo. O tipo de decaimento radioativo influencia diretamente
sua aplicabilidade. A emissdo de radiacdo particulada (o, B~ ou elétrons Auger) é desejavel
para radiofarmacos para aplicacGes terapéuticas. Ja a emissdo de radiagdo gama (y) ou de
positrons (B*) € caracteristica de radioisotopos para aplicagdo em tomografia por emissdo de
foton Gnico (SPECT) e tomografia por emissao de pésitrons (PET), respectivamente®.

A producédo de radiofarmacos no Brasil data de 1959, sendo que até o inicio deste
século a Unido detinha 0 monopo6lio da comercializacao, e todas as atividades relacionadas aos
radiofarmacos eram regulamentadas pela Comissédo Nacional de Energia Nuclear (CNEN).
Entretanto, o monopolio foi quebrado em 2006 com a aprovacdo da Emenda Constitucional 49
(EC 49 de 09/02/2006) e outros institutos publicos e privados foram autorizados a produzir e
comercializar radiofarmacos de meia-vida inferior a duas horas no pais®.

Com a aprovagdo da EC 49, instituiu-se, ainda em 2006, um grupo de trabalho na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para elaboracdo das normas aplicadas ao
registro e fabricacdo dos radiofarmacos. Como resultado desse grupo de trabalho, duas
consultas pablicas foram langadas, as quais deram origem, posteriormente, as Resolugdes da
diretoria colegiada (RDC) n° 63°> e n° 64° de 18 de dezembro de 2009, que instituiram,
respectivamente, as boas praticas de fabricacdo (BPF) de radiofdrmacos e os requisitos
minimos para registro dos mesmos. Os radiofarmacos passaram entdo, a exemplo do que
ocorre nos Estados Unidos e Europa, a serem considerados como medicamentos, estando
sujeitos ndo mais apenas as normas regulatérias da CNEN, mas também as normas
regulatorias da ANVISA. O prazo para adequacdo as normas era de dois anos, e foi
prorrogado por mais dois anos para a RDC n° 63 e por mais trés anos para a RDC n° 64 em 09
de dezembro de 2011 pela RDC n° 66’. No final de 2014, o prazo para adequacdo a RDC 64
foi extendido para mais 180 dias pela RDC 70°

Os procedimentos regulatorios para controle de produtos radiofarmacéuticos sdo em
grande parte determinados pela complexidade da radiofarmécia em que sdo produzidos:
radiofarmacia hospitalar, radiofarmacia centralizada, centros e institutos nucleares em escala
industrial (radiofarmacia industrial) e em centros PET'. Em todos esses casos, 0S
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radiofarmacos devem ser manufaturados de acordo com as BPF de radiofarmacos (RDC 63,
2009)° e, de forma complementar, com as BPF de medicamentos (RDC 17, 2010)*. As BPF
consistem em um sistema designado para garantir que os farmacos sejam consistentemente
produzidos e controlados de acordo com padrdes de qualidade, visando eliminar riscos
envolvidos na producao®.

Em radiofarmacia hospitalar, as BPF devem ser consideradas na produc¢éo, controle de
qualidade, fracionamento e dispensacdo de radiofdrmacos preparados a partir de reagentes
liofilizados e de tecnécio-99m, obtido a partir de um gerador de radionuclideo (gerador de
Mo/®™Tc ou gerador de Tc-99m), além de no recebimento, fracionamento e dispensagdo dos
radiofdrmacos “prontos para uso” adquiridos de uma radiofarmacia industrial. Entretanto, o
cumprimento didrio de todos os aspectos das BPF envolve um conceito mais amplo, o de
sistema da garantia da qualidade (SGQ).

O SGQ representa a soma de todas as acOes realizadas para que 0s produtos
dispensados aos pacientes apresentem a qualidade requerida para o uso pretendido. No caso da
radiofarmacia hospitalar, além da utilizacéo de registros, é possivel lancar méo de ferramentas
de gestéo da qualidade, como, por exemplo, avaliacdo de desempenho dos colaboradores, dos
processos realizados e da qualidade do material dispensado por meio de indicadores.

Os indicadores apresentam a tarefa basica de expressar, da forma mais simples
possivel, uma determinada situacdo que se deseja avaliar e traduzir a informacdo,
democratizando o acesso as informagdes por todos os interessados, de maneira Unica e
universal. O resultado de um indicador € uma fotografia de dado momento, e demonstra, sob
uma base de medida, aquilo que est sendo feito, e de que maneira esta sendo realizado'* *°.

Considerando que apenas o que ¢ medido pode ser gerenciado, ¢ fundamental que toda
instituicdo de salde monitore por meio de indicadores seus pontos criticos, como parte da
cultura institucional de qualidade e seguranca do paciente™. S&o crescentes as iniciativas para
a promoc¢do da seguranca e da qualidade na assisténcia a saude em ambito mundial, com
envolvimento da alta direcdo das organizacGes até seus colaboradores. Portanto, esforcos
continuos devem ser priorizados na préatica, com o intuito de promover a cultura de seguranga
hospitalar, de pacientes e de colaboradores®’.

No ambito de uma radiofarmécia hospitalar, a medida dos pontos criticos é
fundamental para garantia da qualidade e seguranca aos pacientes, uma vez que é o Unico
modelo de radiofarmécia em contato direto com esses. De forma complementar, a avaliagcdo
por indicadores pode servir de suporte & monitoracdo dos colaboradores, denominados
individuos ocupacionalmente expostos (IOE), os quais estdo sujeitos a exposicao a radiacéo
ionizante, que deve ser rigorosamente controlada conforme legislagéo vigente.

Considerando-se 0 exposto, 0 objetivo do presente trabalho foi construir um conjunto
de indicadores aplicados a uma radiofarméacia hospitalar, de modo a monitorar 0s processos
rotineiros e garantir a qualidade dos produtos dispensados, contribuindo, de forma geral, para
a seguranca do paciente e avaliacdo dos colaboradores.

2 Metodologia

2.1 Tipo e local do estudo

Trata-se de um estudo exploratério de carater quantitativo, retrospectivo, do tipo
pesquisa-acdo préatica. Foi realizado em uma radiofarmacia hospitalar de uma unidade de
medicina nuclear de um hospital oncologico de referéncia. A referida unidade conta com uma



equipe de cinco profissionais, todos capacitados e responsaveis pelo desenvolvimento das
diferentes atribuicdes da radiofarmacia.

2.2 Construcao dos Indicadores de desempenho

Foi utilizado como instrumento metodologico, uma revisao da literatura acerca de
diretrizes para a construcdo e implementacdo de indicadores de desempenho em uma
organizacédo hospitalar.

O fluxograma utilizado para construgdo dos indicadores mais adequados a rotina da
radiofarmécia hospitalar foi proposto por Martins e Marini (2010)* e esta resumido na
FIGURA 1. O fluxograma reiine um conjunto de passos para assegurar os principios da
qualidade desse processo.
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FIGURA 1 — Fluxograma utilizado como referéncia para construgdo de indicadores aplicaveis
a radiofarmacia hospitalar. Esse fluxograma foi proposto por Martins e Marini, (2010)*.



De forma preliminar ao processo de construcdo dos indicadores, listou-se todos 0s
processos realizados em uma radiofarmacia hospitalar e realizou-se uma pesquisa acerca da
existéncia de indicadores aceitos entre os profissionais atuantes na radiofarméacia hospitalar.

Para estabelecimento dos indicadores, foram considerados os requisitos basicos que um
indicador deve atender: (i) Disponibilidade; (ii) simplicidade; (iii) baixo custo de obtencéo;
(iv) estabilidade, ou seja, permanéncia no tempo, permitindo a formacao de série histdrica; (v)
rastreabilidade, facilidade de identificacdo da origem dos dados, seu registro e manutencdo;
(vi) representatividade, confiabilidade e sensibilidade; e (vii) referencial comparativo, um
indice acordado para o indicador, utilizado como padrdo de comparagio®.

Além disso, foram observados também os componentes basicos que um indicador deve
possuir para garantir sua operacionalizacdo, que sao: (I) Medida (relacdo matemaética),
grandeza qualitativa ou quantitativa que permite classificar as caracteristicas, resultados e
consequéncias dos produtos, processos ou sistemas; (1) formula de obtencdo do indicador, ou
seja, como o valor numérico € obtido; (I11) indice, valor de um indicador em determinado
momento; (V) padrdo de comparacédo, ou seja, valor arbitrario e aceitavel para uma avaliagao
comparativa de padrdo de cumprimento; e (V) metas atribuidas para os indicadores a serem
alcancados num determinado periodo de tempo?.

De forma subsequente, os indicadores selecionados foram classificados em indicadores
de qualidade ou produtividade. Foi considerado indicador da qualidade aquele que media a
qualidade dos radiofarmacos de tecnécio-99m, do ponto de vista do resultado do teste de
controle de qualidade, o qual j& é um procedimento padronizado e validado. Foram
considerados indicadores de produtividade aqueles que mediam os processos de recebimento,
fracionamento e marcacdo de radiofarmacos; representando a contribuicdo de cada IOE no
processo e na obtencdo dos resultados esperados e também permitindo um acompanhamento
mais claro da divisdo do trabalho entre a equipe, ja que em uma radiofarmécia hospitalar é
importante que essa divisdo seja 0 mais homogénea possivel, uma vez que as atividades
envolvem exposicédo a radiagdo ionizante.

Os indicadores selecionados foram entdo pré-validados, considerando-se 0s
componentes e requisitos basicos e, para cada indicador, definiu-se uma memoria de calculo,
uma meta a ser atingida ou uma base de comparacao.

2.3 Coleta e Analise dos Dados

A partir dos indicadores selecionados e da memoria de célculo para cada indicador,
criou-se planilhas no programa EXCEL®(Microsoft, EUA, 2010) para lancamento dos dados.

Os resultados relativos aos indicadores selecionados foram obtidos a partir dos livros
de registro da radiofarmacia hospitalar. Foram analisados, de forma retrospectiva, 0s
resultados de 2 de janeiro a 31 de agosto de 2015. Os resultados foram comparados a meta
mensal a ser atingida ou a base de comparacédo estabelecida. A fim de validar os indicadores
construidos, foi inserido na analise um IOE que participa esporadicamente dos processos, de
forma a atestar a sensibilidade dos indicadores propostos.

3 Resultados

3.1 Identificacdo das etapas criticas

Na FIGURA 2, apresenta-se o fluxograma das atividades desenvolvidas na
radiofarmacia hospitalar e esquematizadas para definicdo dos possiveis indicadores de
qualidade e produtividade juntamente com a equipe de profissionais atuantes. As atividades da
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radiofarmacia hospitalar foram subdivididas em trés grandes grupos, conforme o tipo de
radiofarmaco manipulado: gerador de tecnécio-99m (Tc-99m), reagentes liofilizados e
radiofarmacos “prontos pra uso”.

Para cada tipo de radiofarmaco, é feito o pedido e registra-se o recebimento, apos
conferéncia. Para o gerador de tecnécio-99m, realiza-se a eluicdo, seguida dos registros e dos
controles de qualidade (etapa 1.3). Para os reagentes liofilizados, procede-se a marcacgdo e
controle de qualidade (etapas 2.3 e 2.4), seguida de recebimento e conferéncia da prescri¢éo
para cada paciente (etapa 2.5) e fracionamento e dispensacdo (etapa 2.6). Para os
radiofarmacos “prontos pra uso”, apenas essas duas ultimas etapas sao aplicaveis (etapas 3.3 e
3.4), visto que ndo sdo produzidos na radiofarméacia hospitalar, sendo adquiridos de uma
radiofarmacia industrial. Como radiofarmacos ndo sdo produtos de prateleira, sendo
produzidos e recebidos conforme a demanda, o controle de estoque se aplica somente aos
reagentes liofilizados para marcagdo com tecnécio-99m.

0 1.1 Pedido

0 Conferéncia
£ 1.2 Recebimento
0 Registro

© Gerador de Tc-99m |
0 Registro de Elui¢ao Diaria

0 1.3 Eluigéo O Controle de Qualidade

0 Registro de Controle de Qualidade

0 2.1 Pedido

I 0 Conferéncia
| B 22Recebimento

\[ 0 Registro
|
0 2.3 Marcagao com Te-99m 0 Registro de Marcagao com Tc-99m

T

/ [ 2.4 Controle de Qualidade [ Registro de Controle de Qualidade

@ Reagentes Liofillzados { B 2.5 Recebimento e Conferéncia das Prescrigdes
\ 0 Fracionamento
O Rotulagem

Hly 0 2.6 Fracionamento e Dispensagao }
. %\ O Dispensaciao

“ 0 Registro de Dispensacao
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0 3.1 Pedido
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FIGURA 2 — Fluxograma das atividades desenvolvidas na radiofarmacia hospitalar, as quais
foram subdivididas em trés grandes grupos, conforme o tipo de radiofarmaco: (1) Gerador de
Tc-99m; (2) reagentes liofilizados e (3) radiofArmacos “prontos pra uso”.



Com base no fluxograma da FIGURA 2 foram selecionadas algumas etapas criticas
dos processos desenvolvidos na radiofarméacia hospitalar e também um grupo de
radiofarmacos representativos de cada etapa para serem medidos por indicadores (TABELA
1). As atividades de eluicdo diéria, marcacdo, fracionamento e dispensacao estdo relacionadas
a produtividade dos IOEs. As atividades de controle de qualidade estdo relacionadas a
qualidade do radiofdrmaco dispensado e, portanto, a seguranca do paciente. Os radiofarmacos
representativos de cada etapa foram escolhidos por serem manipulados rotineiramente e em
maior volume na radiofarmécia hospitalar em que o estudo foi desenvolvido.

TABELA 1 — Etapas criticas identificadas pelos IOEs nos processos da radiofarmécia
hospitalar e radiofarmacos representativos para os indicadores de desempenho.

ETAPAS RADIOFARMACOS
(0] g -
GRUPO N CRITICAS REPRESENTATIVOS
Gerador de Tc-99m 1.3 Eluicéo -

Tecnécio Sestamibi (99m Tc)
2.3 Marcagéo Medronato de Sédio (99m Tc)
Fitato de Sdédio (99m Tc)

Reagentes Liofilizados | 2.4 Contr_ole de Todos os radifarmacos produzidos
qualidade
Tecnécio Sestamibi (99m Tc)
2.5 Fracionamento Medronato de Sédio (99m Tc)
Fitato de Sdédio (99m Tc¢)
PO RS 3.4 Dispensacao lodeto de sédio (*** I) terapéutico

“prontos pra uso”
* Nomenclatura conforme Denomina¢do Comum Brasileira (DCB).

3.2 Construcao dos Indicadores de Desempenho

Para iniciar a construcdo de indicadores capazes de medir efetivamente as etapas
criticas definidas anteriormente, seguiu-se 0 passo a passo descrito na FIGURA 1. Logo, o
primeiro passo foi a identificacdo do nivel, dimenséo, subdimensdo e objetos de mensuracao
dos indicadores a serem propostos, representados na TABELA 2.

TABELA 2 — Nivel, dimenséo, subdimensdo e objetos de mensuragéo dos indicadores a serem
propostos.

o X X OBJETO DE
TIPO NIVEL DIMENSAOQO | SUBDIMENSAO MENSURACAO
Qualidade Eficiéncia ng::)d daljjt?) do Pureza radioquimica
DESEMPENHO Contribuicéo de
Produtividade | Execucéo Execucéo fisica cada IOE, para as
etapas criticas do
processo




Em seguida, foi definido um conjunto de indicadores, de modo a proporcionar que 0s
objetos de mensuracdo fossem alcancados. Para cada indicador proposto foi também
estabelecido a grandeza, a formula de obtencdo e sua respectiva meta (TABELA 3).

TABELA 3 — Definicdo e descricdo dos indicadores construidos a partir das etapas criticas
identificadas nos processos da radiofarmacia hospitalar.

TIPO NIVEL INDICADOR FORMULA META
co-lr;?r)(()alledse de N° de controle de qualidade
Qualidade ualidade aprovado / N° total de 100%
a controles realizados x 100
aprovados
Taxa de eluicbes | N° de eluicdes realizadas por
do gerador de funcionario / N° total de
o Tc-99m eluicBes do periodo x 100
I Taxa de o ~
= N N° de marcacdes por
] marcagdes de - o
o reagentes funcionario / N° total de Distribuica
> reag marcacOes no periodo x 100 Istribuigao
i liofilizados adequada das
LéJ Produtividade Taxa de doses etapas criticas

NC de doses fracionadas por | dos processos
funcionério / N° total de doses | entre os IOEs
fracionadas no periodo x 100

fracionadas de
radiofarmacos de

Tc-99m
Percentual de Atividade(mCi) dispensada
atividade (mCi) pelo funcionério /
de lodeto de Atividade(mCi) total

Sédio dispensada | dispensada no periodo x 100

3.3 Indicador de qualidade

Apds a construcdo do conjunto de indicadores, os dados necessarios para sua validacao
foram coletados e analisados, retrospectivamente. Os resultados referentes ao indicador de
qualidade podem ser visualizados na TABELA 4. Para esse indicador foram considerados
todos os reagentes liofilizados marcados com Tc-99m. Observa-se que, de janeiro a julho de
2015, a meta de 100% de aprovacdo no controle de qualidade foi atingida. Isso ndo foi
observado no més de agosto, em que um teste para medronato de sédio (99m Tc) foi
reprovado, o que gerou um indice de 98 % de controles de qualidade aprovados nesse més,
resultado abaixo da meta estabelecida.



TABELA 4 — Indicador de qualidade dos reagentes liofilizados marcados com Tc-99m
referente a taxa de controles de qualidade aprovados. Para ser considerado aprovado no
controle de qualidade, um radiofarmaco deve apresentar pureza radioguimica e pH em
conformidade com a bula do fabricante.

JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO

) 3 3 3 3 3 3 3 3
RADIOFARMACO N°CcQ % N°CQ g N°CQ g N°CcQ g N°CcQ g N°CQ % N°CcQ g N°CQ %
< < < < < < < <
FITATO 15 15| 13 13| 17 17| 11 11| 15 15| 14 14| 16 16| 17 17
MDP 26 26| 15 15] 31 31| 28 28] 29 29| 30 30| 30 30| 28 27
MIBI 5 5/ 3 3] 8 8] 8 8| 8 8] 6 6| 4 4] 9 9
DTPA 5 5| 4 4] 5 5] 3 3|3 313 3] 3 3] 3 3
DMSA i1 1|l 2 2] 3 3|3 31 4 4] 1 1] 1 1] 2 2
SN COL 2 21 - -1 - -1 - -] - -1 - -1 - -1 1 1
MAA - - - -} 2 211 1} 2 2]l - -} 1 1) - -
DEXTRAN S N -1 - -1tz 2y - -1 - -1 - -
TOTAL 54 54 37 37| 66 66] 54 54| 61 61| 54 54 55 55| 60 59

META 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 98%

Dados: FITATO - fitato de sodio (99m Tc); MDP — medronato de sédio (99m Tc); MIBI —
tecnécio sestamibi (99m Tc); DTPA — pentetato de sédio (99m Tc); DMSA — succimer (99m
Tc); Sn Col — estanho coloidal (99m Tc); MAA — macrosalbe (99m Tc); DEXTRAN —
dextrana (99m Tc).

3.4 Indicadores de produtividade

Na FIGURA 3 apresentam-se 0s resultados das taxas de eluicdo do gerador de Tc-99m
por IOE. O IOE “E” representa o IOE esporadico da radiofarméacia hospitalar e foi inserido na
analise para verificacdo da sensibilidade dos indicadores de produtividade construidos.
Observa-se uma concentragdo maior de elui¢des entre os IOEs “B”, “C” e “D” em relacdo a
“A” ¢ “E”, com distribuicdo homogénea desta etapa critica entre os trés primeiros.
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TAXA DE DE ELUICAO DO GERADOR DE Tc -99m POR
IOE, ENTRE JAN A AGO/2015

30% 30% 299

30%

20%

%
10%

0%

IOEs

FIGURA 3 — Indicador de produtividade referente a etapa de eluicdo do gerador de Tc-99m,
de acordo com os IOEs da radiofarméacia hospitalar.

Na FIGURA 4 apresentam-se os resultados dos indicadores de marcacéo de reagentes
liofilizados (RL) com Tc-99m, considerando os radiofarmacos definidos. E possivel observar
que, de forma geral, a distribuicdo das marca¢6es com Tc-99m ocorre de forma equilibrada
entre os IOEs, exceto para o IOE “E.

TAXA DE MARCACAO DE RL COM Tc-99m por
IOE, CONSIDERANDO O TOTAL DE CADA RL, ENTRE JAN E
AGO /2015
50% 41%
40% o
32% 28% 28% 25% 29% 27%
30% 21/5 19% 19%
20%  11% 1%
o Il% l*‘%
0%
B E A B C D
FITATO MDP MIBI

FIGURA 4 — Indicador de produtividade referente ao processo de marcacdo dos reagentes
liofilizados (RL) com Tc-99m, por IOE da radiofarmacia hospitalar. Dados: FITATO - fitato
de sddio (99m Tc); MDP — medronato de sédio (99m Tc); MIBI — tecnécio sestamibi (99m
Tc).
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A FIGURA 5 ilustra os resultados dos indicadores de fracionamento de radiofarmacos
de Tc-99m por IOE. Observa-se uma distribuicdo variavel do fracionamento de doses entre 0s
IOEs, com menor participacdo do IOE E.

TAXA DE DOSES DE RADIOFARMACOS DE Tc-99m
FRACIONADAS POR IOE, CONSIDERANDO O TOTAL DE CADA
RADIOFARMACO, ENTRE JAN A AGO/2015

40% 36%
35% 27
29% o o,

30% 29% 28% 26% 27%
25% 22% 22%
20% 18%
15% 12% 11%
10% %

5% 1% 1%

0% - -

E
FITATO MDP MIBI

FIGURA 5 — Indicador de produtividade referente ao fracionamento de radiofarmacos de Tc-
99m por I0OE da radiofarmacia hospitalar. Dados: FITATO — fitato de sédio (99m Tc); MDP —
medronato de sédio (99m Tc); MIBI — tecnécio sestamibi (99m Tc).

Com base na analise dos indicadores apresentados anteriormente, foi elaborado um
panorama geral dos indicadores de desempenho, o qual reuniu a eluicdo do gerador de Tc-
99m, marcacgdo de reagentes liofilizados e fracionamento de radiofa&rmacos de Tc-99m, de
modo a correlaciona-las por cada IOE. Os resultados sdo apresentados na FIGURA 6.

PERCENTUAL DE DISTRIBUICAO DOS PROCESSOS CRITICOS POR
COLABORADOR, CONSIDERANDO A SOMA GERAL DO TOTAL
DE DOSES MANIPULADAS EM CADA PROCESSQO, ENTRE JAN A

AGO/2015
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FIGURA 6 — Panorama geral da distribuicdo do trabalho das etapas criticas avaliadas, de
acordo com os indicadores construidos, para cada IOE.
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Na FIGURA 7 apresentam-se os resultados do indicador de dispensacdo de iodeto de
sodio (131 1) pelos I0OEs da radiofarmacia hospitalar. Destaca-se a maior participacdo do IOE
“B” e a menor participag¢ao do IOE “E”.

PERCENTUAL DE ATIVIDADE DE IODETO DE SODIO (1311)
DISPENSADA POR IOE, ENTRE JAN A AGO/2015
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FIGURA 7 — Indicador de produtividade referente a dispensacdo deiodeto de sodio (131 ) —
iodo terapéutico, radiofArmaco “pronto para o uso”, por IOE da radiofarmacia hospitalar.

4 Discussao

E intenso o movimento de introduzir conceitos de qualidade nas organizacdes de satde
e em radiofarmacia ndo tem sido diferente, especialmente ap0s a iniciativa da ANVISA de
regulamentar as BPF aplicadas a radiofarmacos. Para isso, sdo utilizados métodos, tecnologias
e normas rigorosas. Entretanto, € preciso ter ciéncia de que € um processo bastante trabalhoso,
sendo essencial, além de utilizar as ferramentas de qualidade, investir tempo, promover
mudancas e estabelecer rotinas documentadas e medidas por meio de indicadores™.

Na era da informacdo e do conhecimento, os indicadores representam importante
auxilio para as tomadas de decisdes, em que fundamentam as argumentacdes, com dados fiéis,
Uteis e pontuais, proporcionando as evidéncias aos gestores. O processo de monitoramento
através de indicadores ¢ uma ferramenta de gestdo que permite verificar constantemente a
situacdo de um processo, sendo assim utilizado no consequente desencadeamento de acgdes
para a melhoria da qualidade e desempenho do servico, ficando evidente que sejam utilizados
como forma de melhorar o gerenciamento das organizagdes'® 14 1% %2,

A literatura referente a aplicacdo de um SGQ na area de radiofarmécia é escassa,
principalmente quando o foco é especifico em indicadores. Recentemente, Poli et al.
descreveram a aplicacdo de um SGQ para a producdo de um radiofarmaco de meia-vida curta
em uma radiofarmacia industrial, e demonstraram que a ado¢do de um conjunto de indicadores
de qualidade permitiu acompanhamento do desempenho anual, fornecendo uma visdo
abrangente do mesmo e suas variagdes, proporcionando assim uma otimizacao dos recursos. A
utilizacdo de indicadores foi capaz de refletir as alteracOes e falhas dos processos e, portanto,
pode ser considerada uma ferramenta de analise adequada para monitoramento em termos de
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efetividade, eficacia e estabilidade. Concluiu-se também que a aplicacdo de um SGQ no
ambito de producéo de radiofarmacos se faz bastante relevante, visto que lida com produtos
caracterizados por meia-vida curta e outras especificidades que trazem complexidade aos
processos'®.

Nesse sentido, o presente trabalho objetivou construir um conjunto de indicadores de
desempenho — indicadores de produtividade e qualidade — como base para uma proposta de
implantacdo de um sistema de gestdo da qualidade em uma radiofarmacia hospitalar.
Inicialmente, um fluxograma das atividades da radiofarmécia foi elaborado para identificacdo
das etapas criticas dos processos e construcao dos possiveis indicadores e de seus sistemas de
medicdo. Um sistema de medigdo ndo se restringe em apenas medir, mas em estabelecer
indicadores que possam aferir resultados, bem como monitorar, orientar e induzir o
desempenho da organizacdo e, principalmente, apoiar os processos decisérios de modo a
reorientar as acGes da organizacdo. No processo de avaliagdo sempre existem comparagoes:
com relagdo ao tempo ou com relacdo a parametros, normas, padrdes, modelos ideais, reais ou
desejados. O desenvolvimento de indicadores mostra-se, entdo, como uma resposta a esta
necessidade, uma vez que, s&o instrumentos projetados e usados para avaliar uma situa¢éo ou
para avaliar a consecucdo de objetivos e metas. Sdo variaveis que permitem quantificar
resultados e acdes™ *°.

Para a construcdo dos indicadores, foi utilizado um modelo que identifica seis
dimensdes do desempenho, permitindo que se determine em cada dimenséo distintos objetos
de mensuracdo, orientando a modelagem de indicadores. Essas dimensdes sao divididas em
dimensbes de esforco, tais como economicidade, execucdo e exceléncia; e dimensdes de
resultado, que sdo eficiéncia, eficacia e efetividade. Ainda ocorre um desdobramento dessas,
em subdimensoes, que qualificam e auxiliam na caracteriza¢ao de tipologias de indicadores a
serem utilizados®. Logo, tendo essa referéncia como guia, foram definidas dimensdes,
subdimensdes e objetos de mensuragdo que proporcionassem aconstrucdo de indicadores
capazes de medir efetivamente as etapas criticas previamente definidas.

Os indicadores construidos foram entdo validados por meio de sua aplicagdo aos dados
da radiofarmacia hospitalar, de forma retrospectiva. A validacdo se deu por meio da inclusdo
na anélise de um IOE (IOE “E”) que participava esporadicamente dos processos, de forma a
atestar a sensibilidade dos indicadores propostos. Os indicadores de produtividade construidos
para a radiofarmacia hospitalar mensuram o volume de trabalho dos colaboradores ou I0Es.
Seu principal objetivo é controlar a distribuicdo das etapas criticas dos processos entre os eles,
de modo a garantir uma distribuicdo equilibrada do trabalho entre esses. Sua meta, portanto,
estd fundamentada na intercomparacdo dos resultados anuais dos IOEs. Os indicadores de
produtividade construidos foram validados, uma vez que demonstraram que sua férmula de
calculo e forma de apresentacdo € sensivel para determinar a taxa percentual de manipulagéo
de doses de radiofarmacos por ano, por radiofdrmaco, mesmo quando a participa¢do do IOE
no processo é esporadica. A apresentacdo anual é adequada, pois ndo sofre influéncia das
férias ou distribuicdo dos plantBes de trabalho dos IOEs, mas a apresentacdo mensal pode ser
utilizada para acompanhamento e ajuste da distribuigcdo das atividades, caso necessario.

Além disso, cada individuo ocupacionalmente exposto é monitorado quanto a
exposicdo a radiacdo, de forma a garantir o cumprimento dos limites de dose anuais,
estabelecidos na norma CNEN NN-3.01'*. Caso o IOE ultrapasse esses limites, a legislacéo
estabelece que a razdo deve ser investigada. A forma de apresentacdo dos indicadores de
desempenho permitiu a avaliagdo da contribuicdo dos IOEs para cada processo. O IOE “C”,
por exemplo, possui maiores taxas de eluicdo do gerador de Tc-99m e marcacdo de medronato
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de sodio (99m Tc), mas menor taxa de fracionamento deste. Ja o IOE “A”, por exemplo,
possui menores taxas de eluicdo do gerador de Tc-99m e marcacdo de medronato de sddio
(99m Tc), mas maior taxa de fracionamento de fitato de s6dio (99m Tc) e medronato de sédio
(99m Tc). Portanto, os indicadores de produtividade também podem ser utilizados como
ferramenta complementar na investigacdo da exposicdo a radiacdo dos IOEs, quando esses
ultrapassam os limites de exposicao, contribuindo para melhoria a assisténcia em salde do
trabalhador.

Indicadores de qualidade sdo os que medem o desempenho de um produto ou servigo,
relativo as necessidades dos clientes, sejam eles internos ou externos, ou seja, esta relacionado
a medicdo da eficacia da empresa em atender essas necessidades™. No caso da radiofarmécia
hospitalar, o indicador de qualidade esta relacionado a aprovacdo dos radiofarmacos de Tc-
99m no controle de qualidade radioquimico e de pH, resultando na dispensacdo do
radiofarmaco e atendimento aos pacientes com eficicia e seguranca. Os requisitos para
aprovacao estdo estabelecidos nas bulas dos reagentes liofilizados e, se preparados conforme
discriminado na bula, os radiofarmacos devem atender aos requisitos de pureza radioquimica e
pH. Por essa razéo, a meta estabelecida foi de 100 %. De forma semelhante aos indicadores de
produtividade, os indicadores de qualidade construidos foram validados, uma vez que
demonstraram que sua formula de calculo e forma de apresentacdo € sensivel para determinar
a taxa percentual de aprovacdo de radiofarmacos de Tc-99m por més. No caso de menor taxa
de aprovacdo do que a meta estabelecida, todo o processo deve ser revisado, especialmente as
etapas de marcacdo e controle de qualidade, a fim de identificar possiveis desvios. Uma vez
descartada a possibilidade de desvios no processo de marcacgdo e/ou controle de qualidade, o
fabricante do reagente liofilizado deve ser contatado para registro de ndo-conformidade. O
indicador de qualidade, portanto, contribui ndo apenas para a qualidade do atendimento ao
paciente, mas também para a qualificacdo periddica dos fornecedores de reagentes liofilizados,
mediante auséncia de desvios nos processos.

5 Conclusdo

Um conjunto de indicadores de desempenho — produtividade e qualidade — foi
construido e validado para uma radiofarmacia hospitalar, tendo demonstrado ser capaz de
refletir as alteracfes nas etapas criticas dos processos em termo de distribuicdo do trabalho e
qualidade. A aplicagdo de indicadores a radiofarmécia hospitalar € importante para garantia de
atendimento as BPF de radiofarmacos, em que as especificidades do produto adicionam
complexidade aos processos, além de contribuir para qualidade no atendimento aos pacientes,
assisténcia a satde do trabalhador e qualificacdo de fornecedores.
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