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Diferencas na regulamentacio da seguranca em ressonancia magnética no

Brasil, na dtica da Resolu¢iao SES-MG 7533/2021 e da IN 97/2021

AMANDA DE JESUS CLEMENTE

RESUMO

Ressonancia magnética (RM) € uma técnica sofisticada que utiliza eletroimas de
alto campo magnético e ondas de radiofrequéncia para obtengdo de imagens médicas. Seu
primeiro uso em humanos foi no ano de 1977 e sua primeira aplicagdo clinica na América
Latina foi em 1986, no Brasil. O método atualmente compde um grupo de tecnologias que
possibilitam o diagndstico por imagem, porém, diferentemente de outras tecnologias de
imagem que utilizam raios-X, a ressonancia magnética ndo usa radia¢des ionizantes. Essa
diferenga exclui o método de RM das legislacdes especificas sobre uso de radiologia em
ambiente clinico. Nesse contexto, o uso de RM com finalidades médicas no Brasil foi até
2018 guiado por guias de boas praticas publicados por 6rgdos internacionais, ndo tendo a
disposi¢cdo alguma regulamentagdo nacional com mesmo objetivo. Em 2018 ¢ publicada
pela Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais a resolugdo de nimero 6234, definindo
os requisitos basicos de prote¢do e seguranca em ressonancia magnética, com validade
estadual, seguida em 2019 pela instrugdo normativa de nimero 59 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, que define os requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da
seguran¢a em sistemas de imagens por ressonancia magnética nuclear, esta com aplica¢ao
em toda a extensdo do pais. Ambas publicacdes foram revogadas e republicadas sendo
SES-MG 7533/2021 e IN 97/2021 respectivamente, as duas mantendo o mesmo objetivo
original. A proposta deste trabalho ¢ analisar as principais diferencas entre essas duas
regulamentacdes brasileiras no que tange a seguranga em RM, principalmente em relagdo a
estrutura fisica da clinica, seguranca do paciente, seguranga dos profissionais e seguranca
do equipamento, com objetivo de elucidar as recomendagdes de ambas publicagdes ¢ a

concordancia com as recomendagdes sobre o mesmo tema feitas por 6rgaos internacionais.

Palavras-chave: ressonancia magnética, seguranca, diagndstico por imagem, legislagdo em

saude.



Differences in magnetic resonance safety regulation in Brazil, from the perspective of

Resolution SES-MG 7533/2021 and IN 97/2021

AMANDA DE JESUS CLEMENT

ABSTRACT

Magnetic resonance imaging (MRI) is a sophisticated technique that uses high-field
electromagnets and radiofrequency waves to obtain medical images. Its first use in humans
in history was in 1977 and its first clinical application in Latin America was in 1986, in
Brazil. The method is currently part of a group of technologies that make imaging
diagnosis possible, however, unlike other imaging technologies that use X-rays, magnetic
resonance imaging does not use ionizing radiation. This difference excludes the MR
method from specific legislation on the use of radiology in a clinical environment. In this
context, the use of magnetic resonance imaging for medical purposes in Brazil until 2018
was guided by good practice guides published by international bodies, with no national
regulation available for the same purpose. In 2018, the State Department of Health of
Minas Gerais published resolution number 6234, defining the basic requirements for
protection and safety in MRI, with state validity, followed in 2019 by normative instruction
number 59 of the National Health Surveillance Agency, which defines the health
requirements for guaranteeing the quality and safety of nuclear magnetic resonance
imaging systems, the latter with application throughout the entire country. Both
publications were revoked and republished being SES-MG 7533/2021 and IN 97/2021
respectively, both maintaining the same original objective. The purpose of this work is to
analyze the main differences between these two Brazilian regulations regarding safety in
MRI, mainly in relation to the physical structure of the MR clinic, patient safety,
professional safety and equipment safety, with the aim of elucidating the recommendations
of both publications and the agreement with the recommendations on the same topic made

by international bodies.

Keywords: magnetic resonance imaging, safety, diagnostic imaging, health legislation.
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1 INTRODUCAO

Ressonancia magnética (RM) é uma técnica sofisticada de imagem que em seus
ultimos trinta anos evoluiu para modalidade clinica. Sua origem, entretanto, data mais de
100 anos e envolve diferentes tecnologias que, quando agregadas, possibilitam a obtencao
de imagens diagnoésticas [1]. No histérico da RM, alguns estudos foram fundamentais,
como o de Isidor Isaac Rabi, que em 1938, demonstrou que um feixe de moléculas sob
acdo de um campo magnético poderia emitir ondas de radio em frequéncias especificas [2].
Em 1944, ele recebeu o prémio Nobel de fisica por esse trabalho [3]. Na sequéncia, Felix
Bloch e Edward Mills Purcell aplicaram o método de Rabi em sdlidos e liquidos, sendo
também premiados pelo Nobel de fisica, em 1952 [4]. A primeira sugestdo sobre o uso da
técnica de RM em aplicagdes médicas ocorreu em 1971, quando Raymon Damadian
sugeriu que o tempo de relaxamento dos tecidos bioldgicos poderia ser utilizado para
diferenciar canceres de tecidos saudaveis [5], sendo que, em 1973, Paul Lauterbur acabaria
por demonstrar que era sim possivel usar RM para criar imagens [6].

ApoOs alguns experimentos com animais, a primeira imagem de humanos gerada por
ressonancia magnética foi publicada em 1977, tendo esta passado por 5 horas de aquisi¢ao.

Tratava-se de uma imagem axial de um pulso [7] [Ilustragdo 1].

[lustragdo 1 — Primeira imagem obtida via ressonancia magnética do corpo humano

Fonte: HINSHAW, W. S, 1977 [7].
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O primeiro sistema de imagem via ressonancia magnética foi introduzido em 1980
no mundo ¢ em 1986 no Brasil, sendo o primeiro exame de RM realizado da América
Latina no Hospital Albert Einstein, em Sao Paulo [8]. Desde entdo, muitos avangos
ocorreram para que o método pudesse ser amplamente utilizado no diagndstico médico,
principalmente nas areas de resolucdo de imagem, tempo de aquisicdo e outros tipos de
utilizacdo além da imagética, como difusdo e espectroscopia por ressonancia magnética [9,
10]. Mas nao era somente a RM que evoluia e ganhava espago na pratica clinica, os
métodos de imagem médica utilizando radiacdo ionizante também eram populares,
principalmente por seu carater inovador: pela primeira vez na medicina, ndo era necessario
procedimentos invasivos para analisar o paciente. As imagens eram, ao que pareciam,
inofensivas, e entregavam um resultado incrivel para a época. Nao demorou muito tempo
até que surgiram as primeiras duvidas em relacdo a seguran¢a do uso de radiacdes
ionizantes em humanos, gerando estudos, debates e encontros, como o Congresso
Internacional de Radiologia, que em sua segunda edicao, em 1928, estabeleceu a Comissdo
Internacional de Prote¢ao Radiologica (ICRP), no intuito de responder as preocupagdes
crescentes sobre os efeitos das radiagdes observadas pela comunidade médica [11]. A
criacdo dessa comissdo ¢ um marco internacional na historia da radioprotegao.

No Brasil, a primeira publicacdo regulatéria sobre o uso de radiagdes ionizantes na
saude ocorreu em 1998, com a portaria 453 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude [12]. Seu objetivo era definir as diretrizes basicas de protecao
radiologica em radiodiagndstico médico e odontolégico em todo territdrio nacional. Para
ressonancia magnética, ndo havia regulamentagdes no pais até¢ 2018 [13], 32 anos apds o
primeiro uso do equipamento em ambiente clinico, e essa regulamentacdo de nimero 6234
¢ estadual, da Secretaria Estadual de Saude do estado de Minas Gerais, ndo tendo peso
nacional. Durante todo esse periodo, as clinicas que contavam com a tecnologia
baseavam-se em recomendagdes internacionais para guiar a boa pratica e seguranga no
servigo de RM [14].

Em 2019, a portaria 453 foi revogada pela resolu¢do da diretoria colegiada de
numero 330 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, esta que em seu texto somente
cita o método de RM, descrevendo-o como um procedimento ambulatorial de alta
complexidade [15]. No mesmo ano, ¢ entdo publicada a instru¢do normativa de niamero 59,
que tem como objetivo definir os requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da

seguranca em sistemas de imagens por ressondncia magnética nuclear [16]. Esta instrugao,
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com valor nacional, surpreende por ser enxuta em relacdo a sua similar estadual, a
SES-MG n° 6234.

ApoOs repercussao no ambiente médico e apontamentos feitos por equipes técnicas
relacionadas a pratica de RM, em 2021, as regulagdes estadual e nacional foram revistas,
revogadas e republicadas, sob nome de SES-MG 7533/2021 [17] e IN 97/2021 [18],

respectivamente.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 Ressonancia Magnética: conceitos iniciais

A ressonancia magnética ¢ um método de imagem diagnoéstica que produz imagens
seccionais, anatoOmicas € funcionais do corpo humano, sendo classificado como
ndo-invasivo [19]. A modalidade ¢ ainda livre de radiagdes ionizantes, utilizando para
aquisicdo de imagens campo magnético e ondas de radiofrequéncia, o que torna RM uma
otima escolha quando o quesito ¢ radioprotecgao.

De forma geral, a tecnologia aplicada ao equipamento consiste em um material ou
magneto responsaveis pela producdo de um campo magnético, com centro das linhas de
campo coincidentes com o centro do gantry da méaquina. Com o posicionamento do
paciente no centro do gantry e por forga do campo magnético gerado pela RM, ocorre a
interacdo do campo magnético com o0s spins magnéticos dos d&tomos presentes no corpo do
paciente, fazendo com que estes spins passem a estar alinhados em mesma dire¢ao que o
campo, ja que a intensidade deste € significativa (entre 0,5 e 7 teslas).

Apo6s este alinhamento dos spins, sdo utilizadas bobinas emissoras de pulsos de
radiofrequéncia (RF) focalizados na regido a ser analisada, no intuito de interagir com os
atomos de spins alinhados. Utilizando a equacdo de Larmor, as ondas de RF sdo emitidas
no mesmo valor de frequéncia encontrado no spins dos dtomos-alvo da andlise e assim que
interagem entre si, parte das ondas de RF sdo refletidas em direcdo a bobina, com energia
reduzida devido a interagdo com os tecidos do paciente. Essa variacdo ¢ entdo interpretada
pelo equipamento para geracao da imagem de ressonancia magnética.

Como descrito anteriormente, mesmo que o método ndo utilize radia¢des ionizantes
para obtencdo de imagens médicas, ele ainda se baseia em tecnologias de alta forca e
energia, o que se torna um potencial para acidentes e riscos. Neste contexto, uma avaliacao
mais completa sobre as aplicagdes da modalidade deve ser instigado no intuito de garantir

a melhor préatica possivel para seu uso.
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2.2 Segurang¢a em ressonancia magnética

Quando tratamos especificamente de seguranca em ressonincia magnética, €
necessario rever alguns pontos criticos em relacdo ao equipamento € sua interagdo com o
ambiente ao seu redor.

Em relacdo a infraestrutura fisica de um equipamento de RM, podemos ter duas
principais vertentes: equipamentos de magneto permanente, que utilizam um material
naturalmente magnético como fonte de campo, e os equipamentos de magneto elétrico,
equipados com bobinas elétricas de metais supercondutores [Ilustragdao 2] que, através do
uso de eletricidade, ¢ gerado um campo magnético ao seu redor, com polo norte do campo

localizado na parte traseira do equipamento..

[lustragao 2 — Equipamentos de ressonancia magnética; (a) magneto permanente €

(b) magneto supercondutor.

S — [ 4
| - ¥ | .
5 I.- — -
¢ /
T " (a) (b)

Fonte: SHIMADZU, 2023 [20] e PHILIPS, 2023[21].

A aquisicdo de imagens em ambas tecnologias acontece da mesma forma. A
diferenca principal entre os tipos ¢ que a maquina de magneto elétrico conta com a
producdo de campo magnético pela presengca de campo elétrico, este gerado nas bobinas
pelo fluxo de elétrons nos fios, em conformidade com a terceira equagao de Maxwell.

Para uma produc¢do de imagens médicas coerentes, confidveis e comparaveis entre
si, ¢ de grande importancia a estabilidade do campo magnético, e por esse motivo RMs de
magneto elétrico sdo concebidos com um sistema de resfriamento das bobinas elétricas,

focado na reducdo da resisténcia do material supercondutor dos fios das bobinas, gerando



13

assim um fluxo estavel de corrente elétrica, e por consequéncia, um campo magnético
derivado mais estavel. O resfriamento das bobinas ¢ realizado por Hélio liquido, que para
ser mantido neste estado precisa estar a -269 graus Celsius de temperatura, proximo ao
zero absoluto.

Analisando a seguranga dos equipamentos de RM, levando em consideragdo a
infraestrutura e funcionamento, a primeira ¢ mais importante informac¢do em relagdo a
modalidade ¢ que seu magneto, seja de origem natural ou elétrica, gere campos magnéticos
de forma continua e constante, fazendo com que a sala de RM sempre tenha forca
magnética, mesmo que um exame nao esteja sendo adquirido. Os magnetos de origem
elétrica podem até ser desligados, porém ndo ¢ um costume, uma vez que a cada
desligamento ha o processo de quench, que ¢ a liberagao do hélio liquido do equipamento
para que a resisténcia dos fios da bobina aumente e assim a intensidade de campo caia
gradativamente até que a maquina possa de fato ser desligada. A liberagdo do material
liquido gera alto custo de reposicdo, fazendo com que as clinicas optem por manter o
equipamento ligado ininterruptamente. A presenca de forca de campo magnético de forma
continua faz com que o ambiente de aquisi¢do de exames sempre seja um potencial risco,
tendo que ser supervisionado e controlado.

Partindo deste cenario, onde o risco no ambiente de RM ¢ iminente € continuo, se
faz necessario rever os conceitos e¢ agdes de seguranca ligados aos ambientes, pessoas e

demais partes envolvidas diretamente com a modalidade.
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2.2.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e seguranga do paciente

no Brasil

O conceito de seguranga do paciente ndo ¢ recente, tendo referéncias que datam
antes de Cristo, na filosofia grega, como a famosa frase de Hipdcrates [22] “Primum non
nocere” (“Primeiro, ndo cause dano”, em traducdo direta do latim), até referéncias mais
modernas, como a publicacdo do livro “To Err is Human” pelo Institute of Medicine em
2000 [23]. Ja a definicdo de seguranca do paciente, de acordo com a Organizacdo Mundial
da Satude, em reporte publicado em 2009, ¢ a “pratica relativa a reducao dos riscos de
danos desnecessarios associados a assisténcia em satde até um minimo aceitavel” [24]. Na
pratica esse tema sofreu muitas mudangas ao longo das ultimas décadas, uma vez que o
cuidado a satde antes era menos efetivo, porém mais simples e por isso mais seguro, € com
0 avanco tecnoldgico se tornou mais efetivo, porém mais complexo e potencialmente mais
perigoso [25]. Nesse sentido, € esperado que o tema deixe de ser somente um atributo de
qualidade quando avaliamos um atendimento em saude [26] e se transforme em uma area
completa de estudo, tendo pesquisas e desenvolvimentos que buscam compreender a
complexidade da pratica segura no atendimento em satde.

No Brasil existem alguns marcos importantes em relacao ao assunto. Um deles ¢ a
Resolug¢do de Diretoria Colegiada n° 36/2013 [27], que estabelece pela primeira vez a
exigéncia de um nucleo de seguranca do paciente em todos os servigos de saude, nucleo
este que torna-se o responsavel tanto pelo Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude (PSP), que estabelece estratégias e acdes de gestdo de risco da instituicdo que faz
parte, quanto pela notificacio a ANVISA de qualquer incidente e/ou eventos adversos
ocorridos no servigo. Esta resolucdo mostrou que a aten¢do a seguranga do paciente
requeria uma dedicagdo especifica, além de compreender que o tema ¢ multiprofissional e
necessita ser avaliado de acordo com sua complexidade e risco, estando de acordo com a
World Alliance for Patient Safety (agora chamada Patient Safety Program) da OMS [28].
Este programa traz defini¢des importantes para avaliacdo de seguranca em saude e define a
Classificacdo Internacional para a Seguranca do Paciente (CISP), como exposto na Tabela

1.
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Tabela 1- Defini¢ao de incidentes no CISP

Ocorrido Tipo Definicao

grande potencial de dano,

Circunstancia de risco , ~ L
porém ndo gera incidente

incidente que nao atinge o
paciente (por ser
interrompido, corrigido,
etc)

Near miss (quase-erro”)

ocorréncia com o paciente a

Incidente Incidente sem dano ~ .
qual ndo ocasionou dano

incidente que resulta em
dano nao-intencional para
Incidente com dano um paciente, decorrente da
(evento adverso) assisténcia e nao
relacionado a evolugdo
natural da doenga de base

Fonte: WHO, 2004. [28]

Esta classificacdo define ainda os tipos de incidente de acordo com sua natureza,
classificados como administracdo clinica; processo clinico/procedimentos; documentagao;
infeccdo  hospitalar; medicagdo/fluidos endovenosos; hemoderivados; nutri¢do;
gases/oxigénio; equipamento médico; comportamento; acidentes com o paciente; estrutura;
gerenciamento de recursos/organizacional, e também define o grau de dano ocorrido com o
paciente, este exclusivo para efeitos adversos, uma vez que os outros tipos de incidentes
ndo afligem dano e tém sua gravidade definida como “nenhuma”. Existe também uma

classificagdo em relagao ao grau de danos dos incidentes, visto na Tabela 2.
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Tabela 2 - Grau de dano de incidentes

Grau do dano Definigao

Perda de funcao e/ou dano minimos ou
moderados, com sintomas leves.

Duracdo rapida e/ou com minima
intervengdo necessaria para resolucao.

Leve

Paciente sintomatico, com necessidade de
interven¢do, ocasionando aumento do
tempo de internacdo, com dano ou perda
de fungdo permanente ou de longo prazo.

Moderado

Paciente sintomatico, necessidade de
interven¢do para suporte de vida, ou
interven¢do clinica/cirurgica de grande
porte, causando diminui¢do da expectativa
de vida, com grande dano ou perda de
funcdo permanente ou de longo prazo.

Grave

O evento acelera ou causa a morte em
curto prazo.

Fonte: WHO, 2004. [28]

Obito

Estes conceitos sdao os adotados pela central de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa) da ANVISA, sistema informatizado desenvolvido para receber
notificagdes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas ao
uso de produtos e de servigos sob vigilancia sanitaria [29]. Essas notificacdes sao
registradas e geram informagdes no banco de dados da agéncia, podendo ser avaliados e
utilizados como fonte para indicadores de performance.

Tratando de ressonancia magnética no Brasil, o Notivisa ndo s6 define um padrao
de informagdo a ser repassado em situagdes de risco, como também recebe notificacdes de
casos envolvendo o método, que seguem o mesmo padriao de reporte dos demais
equipamentos de imagem [30].

Um ponto critico na seguranga do paciente aplicado a modalidade de ressonancia
magnética ¢ a avaliacdo dos riscos provenientes das tecnologias utilizadas. Até 2018, o
assunto nao era enderecado por nenhum 6rgao publico diretamente, fazendo com que as
praticas de seguranca adotadas em ambientes de RM fossem, em sua integridade,

direcionados por manuais e guias dos proprios fabricantes. Como a avalia¢do do risco nao
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¢ executada de forma completa, o nimero de incidentes tende a aumentar, expondo o
paciente e a equipe a situagdes que poderiam ser evitadas e/ou remediadas.

A seguir serao discutidos neste trabalho categorias de seguranga que abrangem as
principais partes envolvidas no processo de funcionamento de uma unidade de ressonancia

magnética.
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2.2.2 Seguranga das instalagdes

O equipamento de RM ¢ estruturado para que ele seja seguro e confidvel, nio
somente em relacdo ao seu uso, como também em relagdo a seu funcionamento e
informacdes geradas através dele. Desta forma, a seguranca de ambiente e instalagdes de
RM deve ser direcionado por dois principais topicos: garantia de qualidade de exame e
seguranga do setor de RM.

A infraestrutura do setor de RM ¢ tratada diretamente na Resolucdo de Diretoria
Colegiada n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacao, elaboragdo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde. O regulamento cita os tipos de salas e setores que podem estar
envolvidos na pratica da modalidade (drea de detec¢do de metais, sala de indugdo e
recuperagdo anestésica, sala de exames de ressonancia magnética, area de comando, area
para atendimentos de emergéncias, posto de enfermagem e servigos, sala de laudos e
interpretacdo e/ou sala de componentes técnicos), mas ndo os define como obrigatorios. O
conceito de zoneamento dos setores surgiu inicialmente na primeira versao do manual de
seguranca em RM do Colégio Americano de Radiologia (ACR), e define areas e setores
limitantes na pratica do exame de imagem, a fim de explicitar as pessoas envolvidas nos
processos, os tipos de acessos e riscos de cada regido, sendo:

e Zona I: area de acesso livre ao publico geral, contendo recep¢do, atendimento ao
paciente, banheiros publicos, sala de espera de atendimento, entre outros;

e Zona II: qualquer area de interface com zona III, que ¢é restrita. Na Zona II ocorre
parte do preparo para o exame, incluindo vestiarios, sala de espera, com realizagao
de anamnese e avaliagdo. A circulacdo de pacientes nessa zona tem que ser
diretamente supervisionada por uma pessoa RM;

e Zona III: area de direta interface com a sala do magneto, sendo qualquer perimetro
ao redor da zona IV considerada zona III (inclusive andares superiores e inferiores).
Nesta regido, pessoas e objetos sem supervisdo podem causar dano ou morte por
interacdo com o equipamento e, por esse motivo, o acesso deve ser controlado e
supervisionado por pessoa RM de nivel 2, numa propor¢ao de 1:1 (cada paciente

deve ter seu proprio supervisor). Essa zona deve ser protegida por restrigdo de



19

acesso (chave, senha e/ou biometria), com acesso liberado somente para pessoas

RM. O ACR enfatiza que ndo devem existir excegoes;

e Zona IV: sala que abriga o magneto. Sempre estara contida no interior de uma zona

IIT e, por consequéncia, também ¢ gerida pelos mesmos pardmetros, com excecao

da porta da sala, que deve sempre ser mantida fechada, porém ndo deve ser

trancada quando o paciente esta realizando o exame. A area deve ser estruturada de
forma que os responsdveis técnicos (pessoas RM nivel 2) possam visualizar

corredores e areas que ddo acesso a zona IV, para garantia do controle de acesso. O

ACR elucida que os parametros de acesso e seguranca devem ser mantidos mesmo

em casos de emergéncia.

O equipamento de RM pode ser considerado um equipamento emissor de ondas de
radiofrequéncia e campo magnético, ja que conta com magnetos de funcionamento
permanente e bobinas de RF. Desta forma, o ambiente de RM deve ser considerado como
um local potencial para exposicdo a tais forcas. Neste contexto, a sala de RM ¢
dimensionada e estruturada de acordo com os manuais de implantagdo fornecidos pelos
fabricantes, com recomendagdes técnicas sobre riscos e blindagem das salas de
equipamentos.

A primeira blindagem recomendada ¢ a relativa ao campo magnético. Como a forga
da interacdo das ondas magnéticas se intensifica proporcionalmente a intensidade do
campo em si, mesura-se a sala e a blindagem de campo magnético de forma a se manter
uma regido segura do lado de fora da sala do equipamento. Este procedimento recebe o
nome de “Linha de 5 Gauss”, em referéncia a intensidade de campo limitante para
exposicao do publico geral, fazendo com que todo valor de campo igual ou superior a este

numero tenha que ser contido no perimetro da sala do equipamento [Ilustracdo 3].
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[lustragdo 3 — Demonstrativo de linhas de campo magnético em uma sala de RM.
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Fonte: MR IN SITE, 2023 [31].

J4 em relagdo a radiofrequéncia, existe a preocupagdo da ndo-exposi¢do dos
ambientes ao redor a ela. Entretanto, como este tipo de onda na RM ¢ utilizado para
aquisicao de imagens, existe também a preocupagdo de blindar a propria sala de exames a
radiofrequéncias produzidas no seu exterior, no intuito de impedir interagdo com o
equipamento e prejuizo na qualidade das imagens. E um ponto de muita importancia, uma
vez que € crescente o numero de dispositivos e tecnologias que utilizam radiofrequéncia,
5G, microondas, radio,

principalmente para comunicagdo (ex: celulares, Wi-Fi,

equipamentos de seguranga).
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2.2.3 Seguranca do equipamento

Em relagdo ao equipamento, as boas praticas relativas sdo provenientes, em sua
maioria, dos manuais de implantagdo produzidos pelos proprios fabricantes. Duas
principais vertentes de andlise podem ser observadas nesta area: garantia de qualidade do
exame e reducao de risco de incidentes em RM.

Sobre a garantia de qualidade de exame, ¢ amplamente recomendado pelas
fabricantes testes de calibracdo, aceitacdo e qualidade, a serem realizados cada qual com
sua periodicidade, no intuito de garantir o funcionamento adequado do equipamento de
acordo com o determinado como padrdo pelo fornecedor. Parte desses testes acabam por
ter fungdo hibrida, uma vez que além de garantir a qualidade do exame, também servem
como conteudo para andlise de riscos e desenvolvimento de metodologias mais seguras,

como demonstrado na Tabela 3 a seguir:

Tabela 3 — Relagdo de dispositivos e testes para realizacdo em equipamento de RM.

Quadre 1 Relagéo dos dispositivos e o respectivo teste em que pode ser utilizado,

Dispositivo de teste Teste que realiza

3DRAS (3D “resolution and slice™) Exatidao da espessura de corte
Exatiddo do posicionamento e espagamento de corte
Resolugéo espacial de alto contraste

UAL (“Uniformity and linearity™) Uniformidade da imagem
Distorgéo geométrica ou linearidade espacial
Andlise de anefatos na imagem

RSR (razéo sinal-ruido) cranio Razdo sinal-ruido

Uniformidade

FreqUéncia central

Ganho de transmissao

Checagem das bobinas de radiofreqliéncia
Irterferéncia de radiofreqiéncia entre os cortes

RSR corpo Razéo sinal-ruido
Uniformidade
Esfera de 100 mm Razao sinal-ruido
Uniformidade
Cilindro de desacoplamento Razdo sinal-ruido
Uniformidade
Armranjo pélvico Razao sinal-ruido
Uniformidade
Arranjo CTL (cervical-toracico-lombar) Razao sinal-ruido
Uniformidade
Punho Razao sinal-ruido
Uniformidade
Braino MRS (espectroscopia por RM) Verificagao da espectroscopia

Fonte: MAZZOLA, A .A. 2005 [32].
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Além disso, € necessaria a revisdo e acompanhamento continuo de todos os
sistemas dedicados e integrados ao equipamento, como o sistema de refrigeragao do Hélio,
controladores de umidade da sala, maca acoplada, sistemas de 4dudio e imagem, entre
outros, uma vez que estes podem interferir no correto funcionamento da maquina, na
qualidade do exame adquirido e na seguranga do paciente.

Sobre a redugdo de riscos, além da total adequagdo do equipamento, também ¢
indicado a regularizacdo de protocolos de aquisi¢do e manejo do paciente em relacdo aos
exames de RM, uma vez que mesmo em equipamento devidamente adequados, o uso de
parametros de aquisicdo ndo-ideais podem gerar danos, tanto ao equipamento, quanto ao

paciente.
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2.2.4 Seguranga dos profissionais

Sobre a seguranga dos profissionais, como o ambiente de RM apresenta um risco
continuo devido ao magneto sempre estar ligado, ¢ de extrema importancia definir a rotina
do ambiente, de forma a prever os acessos mais comuns € também prevenir acessos
incomuns e indevidos. De forma a garantir um fluxo seguro para o setor, o Colégio
Americano de Radiologia sugere algumas classificagdes para o ambiente de RM, sendo
elas pessoa RM e pessoa ndo-RM.

Todos os profissionais responsaveis pela seguranca e pratica dos setores restritos de
RM sao considerados pessoas RM. Eles podem ser classificados em dois niveis, de acordo
com o Manual de Seguranga em RM do ACR, sendo:

e Pessoa RM nivel 1: profissionais treinados e aprovados no requerimento
educacional de seguranga definido pelo diretor médico de RM, configurando
pessoas que ndo apresentam risco para si ou para outras pessoas no setor;

e Pessoa RM nivel 2: profissionais que além de serem treinados e aprovados no
requerimento educacional de seguranca definido pelo diretor médico de RM,
também possuem um nivel de treinamento e/ou educac¢do profissional mais extenso
em relacdo a problemas de seguranca em RM.

Todas as outras pessoas que, o treinamento sobre RM ja superou 12 meses e/ou nao
foram devidamente treinadas sdo consideradas pessoas nao-RM. E de responsabilidade do
diretor médico da RM identificar e capacitar os profissionais de acordo com seu nivel.

Outro parametro importante indicado pelo ACR ¢é a anamnese dos profissionais
envolvidos na pratica da RM, sendo seu conteido exatamente igual ao da anamnese
realizada com pacientes. O intuito ¢ o mesmo: avaliar riscos, prever acdes € garantir a
seguran¢a da operacdo. Nenhum profissional deve engajar em acgdes no setor de RM sem

que sua anamnese tenha sido realizada.



24

2.2.5 Seguranga de objetos e dispositivos

Com alta influéncia sobre outros sistemas e materiais devido a presenga de campos
magnéticos elevados e producdo de feixes de radiofrequéncia, o equipamento de RM se
torna um foco de risco para objetos e dispositivos ndo-compativeis com sua tecnologia.
Desta forma, ¢ de interesse rever a presenca e a politica interna relacionada a esses
materiais no sentido de garantir uma pratica segura, como ¢ indicado pela SES 7533 [17] e
Colégio Americano de Radiologia, no Manual de Seguranga em RM [14] .

A classificacao de objetos e dispositivos sugerida segue os seguintes critérios:

e Seguro para RM: objeto seguro para RM que, em qualquer zona e em qualquer
condicdo, ndo apresenta riscos para o ambiente de RM;

e Condicional para RM: objeto que ¢ seguro para RM desde que esteja nas condig¢des
exatas para as quais ele foi analisado. A descri¢do das condi¢des de segurancga deve
estar junto do objeto, para guia do uso do mesmo;

e Nao-seguro para RM: objeto ndo-seguro para RM, em qualquer zona e em qualquer
condigao.

O Colégio Americano de Radiologia ainda recomenda uso de etiquetas distintas

para identificagao dos objetos (Ilustracao 4):

Iustragdo 4 — [cones para identificagio da compatibilidade com RM, sugeridos

pelo ACR..

(a) (b) (c)

Fonte: ACR, 2020. [14]
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2.2.6 Seguranga do paciente

Ja sobre o paciente, os padrdes técnicos do equipamento tém mais
relevancia, uma vez que o paciente passa a ser a pessoa mais proxima dele e, por
consequéncia, sob maior influéncia dos campos.

Durante a realizacdo de estudo por RM, o paciente ¢ exposto a trés formas
diferentes de radiagdo eletromagnética: campo magnético estatico, campos magnéticos de
gradiente e campos eletromagnéticos de radiofreqiiéncia (RF). Todos podem causar
bioefeitos significativos se aplicados em niveis de exposicdo suficientemente altos
[33][34][35].

Inimeras investigacdes foram realizadas para identificar possiveis bioefeitos
adversos do estudo por RM [36][37][38][39][40]. Embora nenhum tenha identificado a
presenca de quaisquer riscos significativos ou inesperados, os dados ndo sdo
suficientemente amplos para se supor seguranca absoluta, além dos bioefeitos relacionados
a exposicdo aos campos eletromagnéticos, usados para estudo de RM. Portanto, esta
discussdo dos bioefeitos de campos estaticos, de gradientes e eletromagnéticos de RF ¢
suplementada por uma visdo geral de outras consideracdes de seguranca e aspectos de
tratamento do paciente, relacionados a esta técnica de estudo [41].

H4 poucos dados acerca dos efeitos de campos magnéticos estaticos de alta
intensidade em seres humanos. Algumas das investigagdes originais em seres humanos
expostos a campos magnéticos estdticos foram realizadas por Vyalov [42], que estudou
trabalhadores envolvidos na industria de magnetos permanentes. Expostos a campos
magnéticos estaticos que variam de 0,0015 a 0,35 T, relataram sintomas de cefaléia, dor
toracica, fadiga, vertigem, perda de apetite, insénia, prurido e outros incémodos
inespecificos. A exposi¢do ocupacional a outras condi¢des ambientais potencialmente
perigosas (como temperatura ambiente elevada, poeira metalica no ar ou substincia
quimica), pode ter sido parcialmente responsavel pelos sintomas descritos nos individuos
estudados. Como esta investigagao ndo tinha um grupo de controle apropriado, ¢ dificil
determinar se houve uma correlacdo ao campo magnético estatico e as anormalidades
descritas. Estudos subseqiientes realizados com maior rigor cientifico ndo comprovaram
muitos dos achados mencionados [43].

Ja sobre efeitos térmicos, ha declaragdes conflitantes na literatura acerca do efeito

de campos magnéticos estaticos sobre as temperaturas: corporal e cutdnea de mamiferos
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[44-46]. Alguns relatos indicam que os campos magnéticos estdticos aumentam ou
aumentam e diminuem a temperatura tecidual, dependendo da orienta¢dao do organismo no
campo magnético estatico. Outros artigos afirmam que os campos magnéticos estaticos nao
téem efeito sobre as temperaturas cutaneas e corporais de mamiferos. Nenhum dos
pesquisadores que identificou efeitos do campo magnético estatico sobre as temperaturas
propds um mecanismo plausivel para esta resposta, nem este trabalho foi comprovado.
Uma investigagdo em seres humanos indicou que a exposi¢ao a um campo magnético de
1,5T ndo altera a temperatura cutanea e corporal [47]. Este estudo foi realizado utilizando
um sistema de termOometro flurdpico especial, que demonstrou nio ser perturbado por
campos magnéticos estaticos de alta intensidade. Portanto, acredita-se que a temperatura
cutanea e corporal de seres humanos nao sejam afetadas por exposicdo a campos
magnéticos estaticos de até 1,5T.

O estudo por RM também expde o corpo humano a rapidas variagcdes de campos
magnéticos produzidas pela aplicagdo transitoria de gradientes de campo magnético
durante a sequéncia do estudo. Os campos magnéticos de gradiente podem induzir campos
elétricos e correntes em meios condutores (incluindo tecido bioldgico) de acordo com a lei
de inducdo de Faraday. O potencial de interagdo entre campos magnéticos de gradiente e
tecido biologico ¢ inerentemente dependente da frequéncia do campo fundamental, da
densidade de fluxo maxima, da densidade média, da presenca de freqiiéncias harmonicas,
das caracteristicas da onda do sinal, da polaridade do sinal, da distribuicao da corrente no
corpo e das propriedades elétricas e da sensibilidade da membrana celular especifica.

Para animais e seres humanos, a corrente induzida ¢ proporcional a condutividade
do tecido bioldgico e a velocidade de alteragdo da densidade do fluxo magnético.
Teoricamente, as maiores densidades de corrente serao produzidas nos tecidos periféricos
(isto ¢, no maior raio) e diminuirdo linearmente em direcdo ao centro do corpo. A
densidade da corrente sera aumentada em freqiiéncias e em densidades do fluxo magnético
e serd ainda mais acentuada por um maior raio do tecido com uma maior condutividade.

Os trajetos atuais pelos tecidos com baixa condutividade (por ex., adiposo € 0ss0)
modificardo o padrdo da corrente induzida. Os bioefeitos das correntes induzidas podem
ser devidos a energia depositada pelas correntes induzidas (efeitos térmicos) ou a efeitos
diretos da corrente (efeitos ndo-térmicos). Os efeitos térmicos devidos a gradientes
conduzidos usados em RM sdo negligenciaveis e nao se acredita que sejam clinicamente

significativos [40]. Os possiveis efeitos ndo-térmicos das correntes induzidas sdo
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estimulagdo de células nervosas ou musculares, indugdo de fibrilagao ventricular, aumento
do espaco do manitol encefalico, potencial epileptogénico, estimulacdo de sensagdes de
flash visual ¢ altera¢dao da consolidagao Ossea.

As correntes limiares necessarias para estimulacao do nervo e fibrilagao ventricular,
sdo muito maiores que as densidades de correntes estimadas induzidas, em condi¢des de
RM clinica de rotina [40]. A producdo de magnetofosfenos ¢ considerada uma das
respostas fisiologicas mais sensiveis ao campo magnético de gradiente [48]. Acredita-se
que os magnetofosfenos sejam causados por estimulacdo elétrica da retina e sejam
completamente reversiveis, sem efeitos associados sobre a saude.

A radiagdo ¢é capaz de gerar calor em tecidos em virtude das perdas resistivas.
Portanto, os principais bioefeitos associados a exposi¢ao a radiacdo de RF, estdo
relacionados as qualidades termogénicas deste campo eletromagnético [35]. A exposicao a
radiagdo de RF também pode causar alteracdes ndo-térmicas, campo-especifico em
sistemas biologicos sem aumento significativo da temperatura. Um relato da United States
Environmental Protection Agency afirmou que as evidéncias existentes nesta questdo em
relagdo a testes realizados em culturas de células de cancer de pulmao sao suficientes para
demonstrar uma relagdo entre exposi¢des a campos eletromagnéticos de baixo nivel e o
desenvolvimento de cancer [49]. Este potencial carcinogénico ja tinha sido evidenciado em
1996 [50].

Uma revisdo no que se refere a RM foi publicada por Beers [51]. Ao estudar
preocupacdes acerca da deposi¢do de energia de RF, os pesquisadores tipicamente
quantificaram a exposicdo a radiacdo de RF através da determinagdo da taxa de absorcao
especifica (em inglé€s specific absorption rate, ou SAR). A SAR ¢ a taxa normalizada para
massa, em que a energia de RF ¢ acoplada ao tecido bioldgico, sendo expressa em watts
por quilograma. As medidas ou estimativas da SAR ndo sdo triviais, particularmente em
seres humanos, sendo ja referenciada e com limites definidos por 6rgdos especializados
[52], sendo inclusive informagdo exibida hoje até mesmo em manuais de uso de celulares e
outros dispositivos moveis. A SAR produzida durante RM ¢ uma funcdo complexa de
inameras varidveis ligadas a tecnologia do equipamento e protocolo aplicado, e deve ser
acompanhada durante a execu¢do do exame para garantia de uma operagdo segura e
manuten¢do da temperatura ideal do paciente.

A SAR também tem impacto relativo a area de a¢ao da RF e a concentragdo do

feixe de ondas na regido analisada. Desta forma, resultados preliminares de estudos sobre
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esse assunto que sdo realizados em alvos ndo-humanos nao tém aplicabilidade direta para
avaliagdo de seguranga em humanos, uma vez que a configura¢do corporea interfere
diretamente na atuag¢ao da SAR.

Existe ainda a especificidade de certos orgdos e tecidos e suas capacidades
reduzidas de dissipacdo do calor, como ocorre com testiculo e o olho [53, 54], que sdo
particularmente sensiveis a temperaturas elevadas. Portanto, sdo locais primarios de
possiveis efeitos prejudiciais se as exposigoes a radiacdo de RF durante RM forem
excessivas.

Outro ponto relevante para seguranca do paciente ¢ o ruido acustico produzido
durante o exame de RM, que representa um possivel risco para os pacientes [55]. O ruido
acustico ¢ causado pela ativacao e desativacdo da corrente elétrica, responsavel por induzir
vibragdes das bobinas de gradiente. O ruido acustico varia de acordo com o protocolo de
aquisicdo de imagem de RM, tendendo a aumentar com diminui¢des nas espessuras do
corte, diminui¢cdo dos campos de visdo, tempos de repeticao e tempo de eco. Os niveis de
ruido podem causar perturbagdo do paciente, interferéncia com a comunicacdo verbal e
perda auditiva reversivel, em pacientes que ndo utilizarem a protecao auricular [55].

De forma geral, seguindo as recomendagdes técnicas e legislativas aplicadas

a RM, o método se mostra seguro e viavel para analises médicas [40].
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3 OBJETIVOS
3.1 Objetivos gerais

Analise comparativa entre as regulamentacdes SES-MG n° 7533/2021 [17] e IN

97/2021 [18] e diferengas nas consideragdes sobre a seguranga em ressonancia magnética.

3.2.  Objetivos secundarios

e Analise do conteudo das publicagdes sobre estrutura fisica da clinica;

e Analise do conteudo das publicagdes sobre seguranga do paciente;

e Analise do contetdo das publicagdes sobre seguranga do equipamento.

e Analisar as recomendagdes internacionais do Colégio Americano de Radiologia

sobre seguranga em ressonincia magnética na pratica clinica ao longo dos anos.
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4 MATERIAIS E METODOS

O trabalho foi desenvolvido através da leitura e analise das publicagdes SES-MG n°
7533/2021 e IN 97/2021, utilizando referenciais tedricos disponiveis nas publicacdes sobre
seguranca em ressonancia magnética dos Orgdos internacionais, principalmente a
publicacdo “ACR guidance document on MR safe practices” [14] do Colégio Americano
de Radiologia e o guia “Safety Guidelines for Magnetic Resonance Imaging Equipment in
Clinical Use” [56] da Agéncia Reguladora de Medicamentos e Produtos para a Saude da
Unido Europeia.

As regulamentacdes brasileiras foram analisadas sob o ponto de vista da seguranca
do uso clinico de equipamentos de ressonancia magnética, mais exatamente nas areas de
estrutura fisica da clinica de RM, qualificacdo dos profissionais e demandas
administrativas, seguranca do paciente/publico e seguranga do equipamento e dispositivos.
Para isso, foram levantados os pontos em comum em ambas publicagdes nacionais,
ressaltando o que cada uma recomenda.

Na sequéncia, foram avaliados os pontos de diferenciacdo e discutidas as provaveis
motivagdes destas diferengas em cada uma das resolugdes.

Depois da analise comparativa entre a resolugdo nacional e a estadual, ambas foram
exploradas em relagdo ao seu conteido em comparacdo aos guias de boas praticas de

seguranga em ressonancia magnética publicados por 6rgaos internacionais.
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5 DESENVOLVIMENTO

Para realizacdo deste trabalho, a leitura das publicagdes SES-MG 7533/2021 e IN
97/2021 foi realizada e dados relativos a seguranga da pratica de RM em cada contetdo
foram coletados.

ApOs a coleta, as publicagdes foram revisitadas, no intuito de verificar a adesao da
mesma em relacdo a cada assunto. A presenca de cada item separadamente em cada
publicagdo foi registrada.

Para viabilizar a analise final, esses dados foram entdo sintetizados em informacoes
e agrupados por similaridade.

A similaridade dos assuntos encontrados nas publicagdes originou as categorias de
analise, no intuito de trazer maior visibilidade em relagdo a temas abordados por ambas as
publicacdes. Os assuntos registrados foram entdo organizados em forma de tabela, com
colunas dedicadas a presenga dos mesmos no conteudo das resolugdes.

Foram realizados célculos em relacdo a abrangéncia e conformidade das resolugdes
por categoria, sendo os valores apresentados em forma percentual. O intuito da afericdo ¢
demonstrar a concordancia ou disparidade entre as categorias, no intuito de embasar
futuras discussdes sobre o objetivo das publicagdes, assim como a abordagem sugerida por
cada uma.

Os itens agrupados em categorias de acordo com a similaridade entre si em relacao
ao seu conteudo e sao mostrados a seguir divididos em grandes areas: estrutura fisica da
clinica de RM, qualificacdo dos profissionais e demandas administrativas, seguranga do

paciente/publico e seguranga do equipamento e dispositivos.
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6 RESULTADOS E DISCUSSAO

Cada categoria de andlise registrou 15, 14, 5 e 2 itens, respectivamente, somando
36 itens principais. Eles serdo exibidos nas tabelas a seguir, com as colunas “IN 97 e “SES
7533 demonstrando a aderéncia do item em questdo ao texto de cada publicagdo.

Uma breve descri¢ao ¢ fornecida para melhor entendimento do proprio contexto do
item.

Na tabela 4, de 15 itens, IN97 citou 7 deles (46,7%) e SES 7533, 10 (66,7%). As
publicacdes enderecaram em comum somente 3 itens, com SES 7533 cobrindo mais
assuntos de forma exclusiva (7 deles) e trazendo mais requisitos estruturais, como sala de
observacdo, sala de controle exclusiva e blindagem de radiofrequéncia, por exemplo.
Ademais, a resolugdo enderega demandas exclusivas relativas a qualidade e manutengao
dos equipamentos de RM além dos testes de aceitagdo, como o controle de temperatura e
umidade na sala, o que ¢ recomendado pelos fabricantes [57] e decisivo na garantia de

qualidade do equipamento.



Tabela 4: Categoria “Estrutura fisica da clinica de RM” de itens relacionados a

seguranga em ressonancia magnética cobertos pela SES-MG 7533/2021 e IN 97/2021
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Catecoria Item Descricao N 97 SES
g 7533
Restricdo do campo magnético ao
Blindagem | interior da sala de exames de RM de «
magnética acordo com recomendagdes do
fabricante
Perimetro ao redor do equipamento
Linha de 5 onde o valor do campo magnético ¢ «
Gauss menor que 5 gauss (ou 0,5mT),
considerado seguro para o publico
Atenuaca ~ . ~ o
chuagao de Atenuacao de vibragdes mecanicas
vibragoes : . X
A provenientes do equipamento de RM
mecanicas
Isolamento | Isolar o ruido produzido pelo «
acustico equipamento na sala de exame
~ Sistema responsavel pela evacuagdo
Evacuacao .
. .| forcada de gases liberados na sala de | x
massiva de gas
exames
Blindagem de | Blindar a sala de exames de ondas de
radiofrequénci | radiofrequéncia geradas em seu X
Pt a exterior
strutura . :
fisica da Sala de exames identificada como sala
clinica de Identificagdo | de RM através de cartdes e simbolos,
RM da sala de indicando os riscos e proibi¢des como | X X
exames implantes e outros dispositivos
incompativeis
Dispositivo de deteccdo de metais para
Detector de | identificar objetos com risco potencial « «
metais no paciente. Obrigatorio entre zonas
I eIV.
Separacdo do servico em zonas
Zoneamento | avaliadas de acordo com o acesso e | X X
risco
~ Um botdo localizado no interior da
Botao de . \
arada da mesa sala de exame dedicado a parar a X
P movimentacdo da mesa da RM
~ Um botdo localizado no interior da
Botao de .
sala de exame dedicado a parar o
parada do ) X
magneto funcionamento do magneto do
equipamento de RM
Controle de .
. Controle de umidade e temperatura no
umidade e X

temperatura

interior da sala de exame
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Protecdo contra | Exigéncia de prote¢ao contra incéndio <
incéndio na sala de exame
Sala de Sala alocada para observagdo do
~ paciente e acompanhamento apods o X
observagao
exame
Sala de controle dedicada
Sala de . .
exclusivamente para a modalidade de
controle . X
. RM, a qual pode controlar até 2
exclusiva ;
equipamentos a0 mesmo tempo

Fonte: Propria autoria.

A IN97 citou a necessidade de restricdo do campo magnético seguindo

recomendacdes dos fabricantes, enquanto a SES 7533 definiu o valor limite como 5G,

adicionando a informacdo que qualquer valor inferior de campo € seguro para o publico.

Na mesma categoria, a IN97 ndo discute qualquer ponto relacionado a paradas

emergenciais dos sistemas de RM, itens requeridos pela maior parte dos fabricantes

[57][58].

A categoria “Seguranca do paciente e publico” ¢ a de maior compatibilidade

registrada entre as duas publica¢des, com 60% de seu contetido sendo compartilhado entre

elas (Tabela 5).
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Tabela 5: Categoria “Seguranca do paciente e publico” de itens relacionados a

seguranga em ressonancia magnética cobertos pela SES-MG 7533/2021 e IN 97/2021

. . SES
Categoria [tem Descri¢ao N 97
g ¢ 7533
Contato Contato audiovisual com o paciente < <
audiovisual [ durante a sessdo do exame
Nao-entrada de | Proibi¢ao de entrada de pacientes em
dispositivos |uso  de  dispositivos  médicos
o . o X X
médicos incompativeis com RM na zona III
incompativeis [ e/ou IV
Acompanhantes ndo permitidos na sala
Segurang _—
2 do Restricdo de | de exames durante o mesmo, exceto <
. acompanhantes | quando estritamente necessario e
paciente .
11 autorizado
e publico —
Protecao . . N .
. Dispositivo para protecdo auricular
auricular para . X X
. para o paciente durante o exame
0 paciente
Dispositivo disposto na zona III focado
em medir o peso do paciente e
Balanca . oy e X
determinar sua compatibilidade em
relagdo ao equipamento de RM

Fonte: Propria autoria.

Além disso, ¢ a Unica categoria onde todos os topicos foram citados por um
dos textos, nesse caso, a estadual SES 7533, endere¢ando novamente preocupacdes
relacionadas a seguranca do equipamento, como a exigéncia de uma balanca, ja que a
maquina de RM possui um limite de peso do paciente, que se superado, pode levar ao
mal-funcionamento da modalidade, e seguranca do paciente, citando a restricdo de
acompanhantes.

De 14 “Qualificagdo dos profissionais e demandas

itens na categoria

administrativas”, somente 3 deles sao citados por ambas publicagdes (Tabela 6).
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Tabela 6: Categoria “Qualificacdo dos profissionais € demandas administrativas” de

itens relacionados a seguranga em ressonancia magnética cobertos pela SES-MG

7533/2021 e IN 97/2021

Categoria Item Descrigao N 97 SES
7533
Supervisor | Individuo com nivel superior de
de seguranca | treinamento técnico e capacitagdo
em especifica para responder sobre X
ressonancia | assuntos relacionados a seguranca e
magnética | requerimentos de qualidade em RM
Programa  focado em  fornecer
Educacdo | educacdo permanente para individuos
permanente | relacionados direto ou indiretamente as x X
praticas de RM
A instancia de servi¢o de saude criada
Nucleode |para promover e suportar a
seguranc¢a do | implementacdo de agdes focadas na X
paciente seguranga do paciente em aplicagdes
de RM
Conjunto de agdes sistematicas
lanejadas ara assegurar  a
Prograrpa de Ic)onﬁglbilidade pdo setor dég RM, de
garantia de ~ .o X
. acordo com padrdes de qualidade,
Qualificagdo qualidade garantindo a  seguranga  dos
dos profissionais e pacientes
profissionais e Descricdo dos processos e atividades
demandas d vid .
- . esenvolvidas no servico em seus
administrativas Memorial | setores, incluindo um programa de
descritivo | protecdo e seguranga, garantia de x
qualidade e reporte de aceitagdo das
instalagoes
Testes performados antes do uso do
Testes de [ equipamento para verificar o estado da
aceitacdo | maquina em relagdo aos seus requisitos x x
originais de funcionamento
Execu¢ao | Exames executados somente quando
justificada | uma justificativa ¢ fornecida X
Execucdo Exames executados somente quando o
baseada em . .,
critérios paciente se enquadra nos critérios e | x
seguranca da modalidade de RM
seguranca
Mitigagdo de | Execugdo focada em reduzir ou zerar < «
riscos 0S riscos
Contraindica | Avaliagdo de contraindicagdes para <

cao relativa

examinagoes de RM em mulheres
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para
oravidez

gravidas, especialmente nos primeiros
3 meses de gestacdo

Avaliagdes ¢

Etapa anterior a admissdo, responsavel
por identificar possiveis riscos e

anamneses | condi¢des sensiveis do paciente em
relacdo a modalidade de RM

Regimes de | Definicdo de protocolos sobre pratica

urgénciae |[de RM no caso de urgéncia e/ou

emergéncia | emergéncia

Responsavel por identificar e mensurar

Avaliagao de A .
possiveis riscos e criar um protocolo

fator de

A . X
HSCO de emergéncia para ser executado no
exterior da sala de exames
Procediment )
o de Protocolo que define como o paciente
~ deve ser removido da sala de exame no X
remogao do A A
; caso de urgéncia/emergéncia
paciente

Fonte: Propria autoria.

E a categoria de menor participagio da IN97 com somente 5 topicos, porém a
mesma endereca de forma individual e direta questdes relacionadas a execugdo do exame,
exigindo uma justificativa e adog¢do de pratica baseada em critérios e seguranga para que a
aquisi¢ao seja realizada.

A abordagem sugerida pela SES 7533 ¢ diferente, exigindo protocolos e diversas
avaliagOes a serem realizadas previamente, com conteido mais geral. De forma exclusiva,
a SES 7533 aborda o conceito de Nucleo de Seguranga do Paciente, requerendo um grupo
de profissionais responsaveis pela manutengdo de seguranca de um servico de RM, o
memorial descritivo, focado em avaliar todo e qualquer processo e objeto diariamente
relacionados a pratica de RM, e o programa de garantia de seguranga, executado
simultaneamente a rotina de MR para assegurar a aderéncia do setor aos padrdes de
qualidade.

Ja na categoria “Seguranca do equipamento e dispositivos” € possivel observar que

nao existe aderéncia entre os itens identificados [Tabela 7].
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Tabela 7: Categoria “Seguranca do equipamento e dispositivos” de itens relacionados a

seguranga em ressonancia magnética cobertos pela SES-MG 7533/2021 e IN 97/2021

Categoria Item Descrigao N 97 SES
7533
Reporte de
compatibilidad | Reporta a compatibilidade entre
e dispositivos médicos e o equipamento [ x
Segl(liroanga eletromagnétic | de RM
. a
equlga:lent Manqal' c'le Manual Qescr§yend0 compatibilidades
dispositivos compatibilidad | entre  dispositivos médicos e o
e equipamento de RM, sendo que os X
eletromagnétic | dispositivos devem ser rotulados de
a acordo com sua compatibilidade

Fonte: Propria autoria.

Cada assunto registrado da categoria “Seguranga do equipamento e
dispositivos” foi citado individualmente por cada publicagao e, apesar do nome, eles nao
possuem similaridade.

O reporte de compatibilidade eletromagnética exigido pela IN 97/2021 ¢ fornecido
pelo fabricante do equipamento em questdo ou por um consultor especializado. Por outro
lado, o manual de compatibilidade eletromagnética citado pela SES 7533/2021 ¢ o Manual
de Segurangca em Ressondncia Magnética do Colégio Americano de Radiologia [14],
desenvolvido pelo comité de seguranca em RM do mesmo 6rgao.

Em adic¢do, a publicagdo estadual exige que todo objeto em um servico de RM seja
rotulado de acordo com os critérios de compatibilidade, descritos no Manual [14] como
itens seguros em RM ou ndo seguros em RM.

Numa andlise do contexto geral, a IN 97/2021 registrou 16 itens
relacionados a seguranca em RM em seu contetido, em contraste com 29 topicos abordados
pela SES-MG 7533/2021. Avaliando as categorias, IN 97/2021 teve maior numero de
assuntos registrados em estrutura fisica da clinica de RM, totalizando 7, em comparagao a
SES-MG 7533/2021, que possui maior numero de itens apresentados na categoria
qualificacdo dos profissionais e demandas administrativas, com 12 entradas.

A andlise do Manual de Seguranga em Ressondncia Magnética do Colégio
Americano de Radiologia [14] resultou em 33 itens, mas que pela proposta consultiva e

informativa do manual, ndo tendo peso legislativo, ndo podem ser comparados diretamente
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com os assuntos registrados pelas publicacdes brasileiras (Tabela 8).

De forma qualitativa, o manual é muito mais abrangente, abordando questdes
especificas sobre tecnologias usadas em RM (itens “Seguranca relativa a campos
magnéticos estaticos”, “Seguranga relativa a varia¢do temporal de campos magnéticos”,
“Seguranga relativa a campos de radiofrequéncia”), incluindo a for¢a do campo como um
ponto de atencdo relagdo a segurancga. Outro ponto importante levantado pela publicagdo ¢
a capacitacdo de times envolvidos em agdes de primeira resposta de emergéncia,
explicitando o que deve ser feito e qual o impacto no setor de RM.

O manual também foca bastante no discernimento entre diferentes pacientes a
serem atendidos pela RM (itens “Seguranca da paciente gravida”, “Seguranca do paciente
pediatrico”, “Atendimento de pacientes com ansiedade e/ou claustrofobia”, “Atendimento
de pacientes carcerarios”, “Atendimento de pacientes em condicional”) e também a
condicdo deles (item “Anélise de risco para pacientes inconscientes e/ou com historico de
cirurgia cerebral”), descrevendo o risco situacional de cada um.

Diversos itens abordados pelas publicagdes brasileiras também sdo citados no
manual americano, como o “Zoneamento” e o topico gradiente de campo magnético. A
principal diferenga ¢ que o conteudo da ACR ¢ mais extenso e detalhado, ndo sendo focado
em informagdes estritas. Em relacdo a seguranca do gradiente de campo magnético, por
exemplo, a publicacdo internacional ndo define um valor minimo a ser respeitado,
sugerindo sempre buscar a informagdo com o fornecedor, diferentemente do que ¢ feito

pela SES 7533/2021.
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Tabela 8: Itens abordados pelo Manual de Seguranca em

Ressonancia Magnética do Colégio Americano de Radiologia

Item Descricao
Seguranga ) )
Garantia de seguranga de toda e qualquer pessoa envolvida,
de pessoas

envolvidas em

RM

profissionalmente ou ndo, a pratica de RM, mesmo que

temporariamente.

Defini¢ao de

papéis de acao

Identificagdo dos grupos envolvidos rotineiramente no
funcionamento da RM e sua definicdo de acordo com nivel,
atuacado e atividades desenvolvidas no setor, sendo:

e Pessoa RM: profissional cujo o treinamento de
adequacdo a rotina e seguranga do setor de RM foi
devidamente realizado. ApoOs este treinamento, o
profissional em questdo ¢ definido como nivel 1. Caso
este profissional também receba ou possua
treinamento  dedicado em RM, apresentando
conhecimentos soOlidos sobre a modalidade e
equipamento, ele é considerado pessoa RM nivel 2.

e Pessoa ndo-RM: toda pessoa que ndo possui nenhum
tipo de treinamento relativo a pratica de RM definido
pelo DMRM, ou que o mesmo tenha sido concluido a

mais de 12 meses.
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Politica de
seguranga para

ambientes RM

Todo ambiente com pratica de RM, sendo esta de pesquisa ou
clinica, deve possuir uma politica de seguranga,
independentemente da forca do campo magnético utilizado na
operacdo. Esta politica deve ser revista sempre que houver uma
alteracdo no setor de RM, seja relacionado ao ambiente ou ao

equipamento e suas tecnologias.

Definicao e
identificacao de
niveis de seguranca
para objetos e

dispositivos

Parametros para identificagdo e rotulagdo de todo e qualquer
objeto presente a partir da zona Il em relagdo a sua seguranga na
pratica da RM, sendo:

e RM Seguro: seguro para qualquer zona da RM, sem
condicionais;

e RM Condicional: seguro desde que as condicdes
descritas sejam seguidas, significando que a condicao
de teste do dispositivo deve ser mantida para garantia
da seguranca e classificacdo (ex: campo magnético,
posicao do dispositivo, etc);

e RM Inseguro: apresenta risco no ambiente RM,
devendo nao ser utilizado. S3o em sua maioria objetos
ferromagnéticos e todos os outros objetos onde a
analise de nivel de seguranga nao pdde ser realizada.

Qualquer alteragdo no objeto/dispositivo obriga uma nova

realizag¢do de andlise de seguranga.

Diretor Médico

de RM (DMRM)

Profissional responséavel pela pratica e seguranca de ressonancia
magnética, que define os niveis do pessoal envolvido, assim
como assegura o funcionamento das demandas administrativas e
treinamentos. E a pessoa chave em decisdes ndo prescritas e/ou

previstas nesse manual e ¢ sempre uma pessoa RM de nivel 2.
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Reporte de
eventos adversos,

erros e incidentes

Acdo de reportar a0 DMRM todos os eventos adversos, erros e
incidentes ocorridos no setor. E requerido pelo FDA o reporte

destes casos a sua institui¢ao via MedWatch.

Discorre sobre quantidade minima de profissionais envolvidos na

Staff minimo pratica de RM, sendo 02 pessoas RM nivel 2 OU 01 pessoa RM
nivel 2 + 01 pessoa RM nivel 1 para cada paciente na zona III.
Comunicacdo _
Ser possivel em toda e qualquer zona de RM manter comunicagao
sonora com ‘
‘ oral com o paciente.
0 paciente
Equipe para

controle de

equipamento de RM

Define como minimo 01 tecndlogo em RM + 01 pessoa RM por

equipamento.

Acompanhamento

de pessoas ndo-RM

Toda e qualquer pessoa identificada como niao-RM deve ser
obrigatoriamente acompanhada e supervisionada por contato
visual por pessoa RM nivel 2 a partir da zona II. Para areas de
vestidrios e banheiros, 0 acompanhamento deve ser realizado de

forma oral.

Avaliacao para

entrada em zona I11

Toda e qualquer pessoa ndo-RM deve ser avaliada antes de
adentrar a zona III do setor de RM, incluindo analise via detector
de metais ferromagnéticos. Essa avaliagdo deve ser checada
duplamente, com no minimo uma das vezes sendo realizada por
uma pessoa RM nivel 2.

E realizada para pacientes e também para pessoas RM e ndo-RM,
como parte da andlise de definicdo de papéis de acdo, e deve ser
registrada no historico da pessoa em questdao. Pessoas RM devem
ter avaliacao atualizada apos qualquer procedimento médico e/ou
incidente que possa ter gerado artefatos metéalicos no corpo do

profissional.
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Analise de risco
para pacientes
inconscientes e/ou
com historico de

cirurgia cerebral

Realizagdo de exames de outro método de imagem (raios-X ou
tomografia computadorizada) para identificacdo de dispositivos
médicos internos e avaliagao dos riscos para a modalidade de

RM.

Troca de roupa
€ preparacao

para 0 €xame

Etapa consistente na troca de roupa do paciente, no intuito de
retirar todo e qualquer material que possa ser incompativel com
RM. Uma roupa clinica deve ser ofertada.

E de interesse que o paciente também remova maquiagem,
desodorante e outros cosméticos, uma vez que eles podem possuir

materiais metalicos em sua composicao.

Analise de risco de
dispositivos

metalicos

Andlise prévia do paciente em relagdo a presenca de materiais

metalicos. Realizar varredura com detector de metais
ferromagnéticos e avaliar histérico do paciente em relacao a
ocorréncias anteriores, em relacdo a penetracdo de material
ferromagnéticos, histérico de traumas orbitais, implantes,
marca-passos € clipes de aneurisma, os ultimos tendo que possuir
documentacdo assinada e garantida pelo fabricante sobre
compatibilidade com RM.

Exames anteriores de RM ndo s3o garantia de viabilidade do
exame atual de mesma modalidade, uma vez que muitos dos
dispositivos podem ser condicionalmente seguros, variando com

for¢a de campo, tipo de varredura, tempo de exame, entre outros.

Final Check

Ultima checagem do paciente antes da entrada na zona IV,
verificando sua identificagdo, assim como validando todas as
etapas de preparo e andlise do paciente, garantindo que nenhum
status foi alterado em relagdo ao paciente e/ou dispositivo

enquanto ele permaneceu na zona III.

Seguranca da

A profissional gravida pode continuar exercendo todas as fungdes
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profissional gravida

rotineiras, devendo evitar adentrar a zona IV, ja que os riscos em
relacio a exposi¢do profissional a RM ndo foram ainda

elucidados.

Seguranca da

paciente gravida

Gravidas podem se submeter a exames de RM, ja que a

modalidade ainda ndo possui contra indica¢des clinicas
documentadas. Para execu¢do de exames em pacientes gravidas,
nao se deve utilizar contraste. Exce¢des devem ser justificadas

pelo radiologista do caso, documentando todo o cenario.

Seguranca do

paciente pediatrico

Garantia do paciente pediatrico relativo a sedagdo, temperatura e
equipamentos que podem acompanhar o paciente caso ele seja

neonatal

Atendimento de
pacientes com
ansiedade e/ou

claustrofobia

Adequag¢ao do processo de atendimento de pacientes com
ansiedade e/ou claustrofobia para reducdo de impacto na

execucao do exame, de acordo com ACR.

Atendimento de
pacientes

carcerarios

Recomendacdo de aviso prévio do setor de RM em relagdo ao
tipo de atendimento e notificacdo dos responsaveis pelo paciente
sobre o uso de dispositivos de conteng¢ao nao ferromagnéticos. O
agente e o paciente devem ser analisados antes de entrar na zona
III. Caso o agente necessite portar armamento para garantia de
seguranca da operagdo, o mesmo deve ser especificamente

instruido sobre a ndo-entrada na zona IV.

Atendimento de
pacientes em

condicional

Recomendacdo de notificacdo e acompanhamento de um agente
para remog¢ao da pulseira eletronica, uma vez que a mesma além
de sofrer interferéncia do campo magnético, podendo ser
permanentemente danificada, o dispositivo pode ainda gerar

artefatos na imagem adquirida.

Uso de agentes

O uso de agentes de contraste ¢ somente liberado sob ordem
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de contraste

médica, podendo ser aplicado por enfermeiros apds devida
indicagdo. Pratica deve seguir as indicagdes do “Committee on

Drugs and Contrast Media” da ACR.

Analise de risco do

paciente

Analise realizada pelo DRRM ou pessoa RM nivel 2 no intuito de
avaliar o paciente e riscos pertinentes a realizagdo de exames de
RM nele. Os tépicos a serem visitados podem variar entre
posicionamento, uso de contraste, implantes, analisando seu risco
direto e o risco condicional proveniente da exposi¢do ao

equipamento de RM.

Analise de risco de
dispositivos de
monitoramento

fisiologico

Andlise sobre a presenca de dispositivos de monitoramento
fisiologico no paciente durante o exame e suas consequéncias
(artefato de imagem, alteracdo nos dados monitorados devido a
interferéncia do equipamento de RM, risco de queimaduras).
Quando documentado pelo fabricante, as recomendacdes devem
ser seguidas de forma exata para garantia de seguranca

determinada.

Deteccao de objeto
suspeito no paciente
durante o exame de

RM

Caso seja detectada a presenca de objeto ou material suspeito no
paciente durante o exame, ele deve ser suspenso imediatamente e
o caso avaliado pelo DMRM. Caso o DMRM conclua que a
presenga do material inviabiliza o exame, a remogdo do paciente
deve ser feita de forma atenciosa e lenta, uma vez que por
interagdo com o campo magnético, objetos ferromagnéticos
podem se movimentar lateralmente, gerando risco para o

paciente.
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Resposta

emergencial

Para seguranca de times envolvidos em acdes de primeira
resposta (bombeiros, ambuldncias e afins), ¢ obrigatéria a
presenca de um profissional RM dedicado para a ocorréncia, para
que ndo haja acesso livre as zonas III ou IV. E indicado que um
profissional focado na seguranca da instituicdo também seja
treinado para esse tipo de caso, atuando como uma referéncia
para manutengao da segurancga. Deve ser também explicitado que
mesmo em situagdes emergentes no proprio equipamento, que o
campo magnético pode estar presente, inclusive com mesma
forca. Se o atendimento precisar ser realizado impreterivelmente
no interior da zona IV, com a presenca do campo, em soma com
objetos ndo-seguros, apresentando assim riscos para as pessoas, o
quench deve ser considerado e sua realizagdo acompanhada por

uma pessoa RM nivel 2.

Zoneamento

Para seguranga de times envolvidos em agdes de primeira
resposta (bombeiros, ambulancias e afins), ¢ obrigatéria a
presenca de um profissional RM dedicado para a ocorréncia, para
que ndo haja acesso livre as zonas III ou IV. E indicado que um
profissional focado na seguranca da instituicdo também seja
treinado para esse tipo de caso, atuando como uma referéncia
para manutencdo da seguranga. Deve ser também explicitado que
mesmo em situagdes emergentes no proprio equipamento, que o
campo magnético pode estar presente, inclusive com mesma
forga. Se o atendimento precisar ser realizado impreterivelmente
no interior da zona IV, com a presenca do campo, em soma com
objetos ndo-seguros, apresentando assim riscos para as pessoas, o
quench deve ser considerado e sua realizagdo acompanhada por
uma pessoa RM nivel 2.Determinagdo das regides e setores da
RM em relagdo a acesso e seguranga, sendo:
e  Zona l: regido de acesso livre ao publico geral,;

° Zona II: area de interface com zona III restrita.
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Paciente circula livremente com supervisdo direta de
pessoa RM, onde geralmente troca de roupa e realiza a
anamnese ¢ avaliacao;

e Zona III: regido onde pessoas e objetos sem supervisao
podem causar dano ou morte por interagdo com o
magneto. O acesso € controlado e supervisionado por
pessoa RM nivel 2, sendo sempre um profissional para
cada pessoa ndo-RM na zona. O local deve ser
protegido por restrigdo de acesso (ex: chave, senha,
biometria), com acesso liberado somente para pessoas
RM, nao existindo excegdes. Qualquer regido ao redor
ou em contato direto com a zona IV deve ser
considerada zona III;

e Zona IV: sala que abriga o magneto. Sempre estara
contida no interior de uma zona III e, por
consequéncia, também ¢ gerida pelos mesmos
parametros, com excecdo da porta da sala, que deve
sempre ser mantida fechada, porém ndo deve ser
trancada quando o paciente esta realizando o exame.
A area deve ser estruturada de forma que os
responsdveis técnicos (pessoas RM nivel 2) possam
visualizar corredores e areas que ddo acesso a zona IV,
para garantia do controle de acesso. O ACR elucida
que os parametros de acesso e seguranga devem ser

mantidos mesmo em casos de emergéncia.

O atendimento de pacientes em parada respiratéria e/ou cardiaca
Atendimentos de | deve ser realizado por pessoa RM com treinamento adequado
pacientes em parada | para o caso, sendo o objetivo principal a estabilizagdo do paciente
respiratoria e/ou | e imediata remog¢ao do mesmo do interior da zona IV, sempre que
cardiaca possivel. A realizagdo do quench deve ser evitada uma vez que o

processo ¢ demorado e a espera pela execugdo pode levar a piora
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no caso do paciente, além da presenca de gas ocasionada pelo

procedimento.

Avaliacao de
cendrios complexos

de RM

Para estruturas nao convencionais de RM (RM intervencionista,
PET MR, radioterapia guiada por RM), o ACR recomenda uma
avaliagdo personalizada, com bastante atencdo em relagdo ao
zoneamento, avaliagdo de risco de dispositivos e fluxo do setor,
uma vez que algumas destas configuracdes tém variagdo de
acordo com a pratica a ser executada, interferindo diretamente no

escopo de seguranca.

Analise de risco
para campos de 7

teslas

Descri¢do do impacto do uso de campos magnéticos de maior
forca em praticas de RM, com interferéncia na analise de
seguranca dos dispositivos, assim como ocorréncia de sinais
clinicos e sintomas diferenciados durante a aquisi¢dao das imagens
(vertigem, zumbido, perda auditiva, nistagmo, nduseas, distirbios
do magnetofosfenos, e o efeito

movimento, tonturas,

eletrogustativo, de acordo com a ICNIRP).

Seguranga relativa a
campos magnéticos

estaticos

Medidas relativas a presenca de gradiente espacial de campo
magnético ao redor do equipamento, informada pelo fabricante,
assim como a for¢a de Lenz, que ocasiona a produg¢do de campo
magnético secundario, de forma oposta, em condutores elétricos

expostos ao campo da RM.

Seguranca relativa a
variagao temporal
de campos

magnéticos

Pela tecnologia de aquisicdo de imagens através do uso de
bobinas de gradiente de campo magnético, ¢ possivel a ocorréncia
de tensdes induzidas no paciente. A tecnologia também produz
bastante ruido sonoro, sendo estas consideragdes auditivas
tratadas pelo uso de protecao auricular, conforme determinagao

por FDA e International Electrotechnical Commission (IEC)
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Seguranca relativa
a campos de

radiofrequéncia

Riscos relacionados ao uso de campos de radiofrequéncia pela
modalidade de RM. Como a tecnologia pode gerar aquecimento
via ressonancia das ondas de RF, ¢ necessaria atencdo com a
presenca de materiais condutores de eletricidade em proximidade
com o paciente, além do controle da temperatura do mesmo e
analise da taxa de absor¢do especifica (SAR). Além disso, com o
corpo humano também podendo atuar como um grande condutor,
¢ de interesse posicionar o paciente de maneira onde loops nao
sejam formados, como o ocorrido quando hé dedos entrelagados,
uma perna sobre a outra, ou até mesmo o contato do bragco com a
perna em posicao de repouso. Recomenda-se uso de aparatos para
distanciamento dos membros e ajuste do corpo. Se ndo for
possivel reduzir o contato, posicionar bolsas de gelo na regido no
intuito de reduzir o aquecimento local. Outros materiais
potencialmente arriscados sdo pigmentos de tatuagem,
micropigmentacao, implantes e/ou grampos cirargicos muito
proximos entre si e dispositivos de medicacdo controlada (ex:

insulina).

Fonte: propria autoria.



50

7 CONCLUSAO

Concluindo em relacdo a analise comparativa das publicacdes SES 7533/2021 [17]
e IN 97/2021 [18], dos 36 assuntos abordados, nenhum dos regulamentos discutiu sua
totalidade, evidenciando uma nao conformidade entre as publicagdes.

De todos os topicos, 29 (80,5%) deles foram citados pela SES 7533 e 16 (44,4%)
pela IN 97.

Em comparagdo, apenas 9 (25%) dos itens estavam em ambos as resolugdes
(“Educagdo permanente” , “Testes de aceitacdo”, “Mitigacdo de riscos”, “Sinalizag¢do de
salas de exame”, “Detetor de metais”, “Zoneamento”, “Contato audiovisual”, “Ndo-entrada
de dispositivos médicos incompativeis” e “Protecdo auricular para o paciente”), quando a
resolugdo SES 7533 incluiu 19 tdépicos exclusivamente, contra apenas 7 na IN 97,
demonstrando que a estadual tem maior cobertura sozinha em todas as categorias
analisadas, principalmente em “Seguranca do paciente e do publico” e “Qualificagdao dos
profissionais ¢ demandas administrativas”. Nao ha razdo aparente para essa diferenca de
abordagem com base nos textos, apenas os Orgdos distintivos responsaveis por cada
publicagdo e sua aplicagdo.

Outra nota importante € que a IN 97 foi publicada mais de um ano depois a SES
7533, inferindo conhecimento em relacdo a todos os assuntos abordados pela
regulamentagdo estadual e a escolha da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em
abordar a seguranca da RM de uma forma diferente.

E fundamental destacar também que, como a IN 97 é uma regulamentagio
nacional, todas as matérias exclusivas por ela tratadas serdo praticadas por todos os estados
brasileiros, inclusive Minas Gerais.

Por fim, nenhuma das resolugdes cita a avaliacdo condicional do paciente, topico
que ¢ citado pelo American College of Radiology e também pelos manuais do usuario
fornecidos pelos fabricantes [57, 58], responsaveis por reconhecer técnicas e condi¢des do
paciente que separadamente ndo apresentam risco, mas quando combinados, podem causar
danos.

ApoOs a andlise critica da publicacdo do Colégio Americano de Radiologia [14], foi
possivel evidenciar que a publicagdo internacional se difere essencialmente das

publicagdes nacionais em relagdo a seu proposito, que € mais instrutivo do que
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regulamentador. Por esse motivo, o seu conteudo consegue ser mais abrangente e
detalhado, fornecendo melhor embasamento técnico para seus leitores. Nao € possivel,
somente com estas analises, definir qual ¢ o melhor caminho e conteudo a ser fornecido
por legislagdes brasileiras, uma vez que o impacto de ganhos e riscos desta defini¢cdo nao
foi avaliado, mas ¢ de grande relevancia ressaltar as diferengas entre elas para fomentar
uma discussdo construtiva sobre o cenario da seguranga em ressonancia magnética no pais.
Neste sentido, espera-se ver mais desenvolvimentos sobre o assunto em um futuro
préximo, como ocorreu em 2021.

A evolugdo deste trabalho forneceu a oportunidade de inicio de elaboragdo de uma
planilha de boas praticas de seguranca em RM, alinhada com a legislagdo nacional do
Brasil e somada com informagdes relevantes provenientes das demais publicagdes

estudadas.
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