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	Razão Social:



	Nome Fantasia:



	CNPJ:


	CNES:
	Alvará Sanitário (Número e Validade):

	I – Avaliação Documental


	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	O projeto básico de construção foi aprovado pela VISA?
	D
	
	

	I
	Os documentos listados no formulário 03 ou 04 foram entregues?
	D
	
	

	I
	Existe um exemplar da RDC 38/2008 e da Norma CNEN-NE-3.05?
	D
	
	

	I
	Existem protocolos clínicos, normas e rotinas técnicas de procedimentos que orientem a realização dos procedimentos clínicos?
	D
	
	

	I
	Os protocolos, as normas e rotinas técnicas de procedimentos estão disponíveis, datados e assinados pelo Responsável Técnico?
	D
	
	

	I
	Os protocolos clínicos, as normas e rotinas técnicas de procedimentos do serviço prevêem a verificação quanto à possibilidade de gravidez e amamentação, antes da administração do radiofármaco?
	D
	
	

	I
	Os assentamentos, dos procedimentos clínicos, estão em conformidade com os protocolos?
	D
	
	

	I
	A terapia é precedida de consulta com médico nuclear para confirmação da indicação terapêutica, avaliação clínica, solicitação dos exames pertinentes, orientação dos preparos, orientação do procedimento, cuidados após o tratamento, resultados esperados e possíveis eventos adversos?
	D
	
	

	I
	Existem assentamentos das aquisições de radiofármacos?
	D
	
	

	I
	As aquisições são compatíveis, em quantidades e tipos, com os procedimentos realizados? 
	D
	
	

	I
	O responsável técnico (RT), ou seu substituto, está disponível durante o funcionamento do serviço? 
	D
	
	

	I
	O RT é responsável por, no máximo, 2 serviços?
	D
	
	

	I
	Existe um médico durante todo o período de funcionamento?
	D
	
	

	I
	Existe cardiologista? (Caso o serviço realize estresse cardíaco) 
	D
	
	

	I
	O supervisor de proteção radiológica (SPR), ou seu substituto, está disponível durante o funcionamento do serviço?
	D
	
	

	I
	Existem profissionais em quantidade e com qualificação adequada para a realidade do serviço?
	D
	
	

	I
	As rotinas de biossegurança estão disponíveis para os funcionários? 
	D
	
	

	I
	As rotinas de gerenciamento de resíduos estão disponíveis? 
	D
	
	


I- Imprescindível; N – Necessário; R- Recomendável; O– Observação; D- Documental.                 

Obs. Se for verificado que algum item não se aplica ou não foi observado, responder com NA ou NO, respectivamente.
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	II – Controle Ocupacional

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	Os trabalhadores são submetidos a um programa de controle de saúde conforme discriminado no plano de radioproteção?
	D
	
	

	N
	Os trabalhadores são oficialmente informados dos resultados dos exames ocupacionais?
	D, O
	
	

	N
	Os trabalhadores são oficialmente informados, mensalmente, dos resultados da dosimetria pessoal?
	D, O
	
	

	N
	Existe registro do programa de treinamento realizado?
	D, O
	
	

	I
	Os trabalhadores relacionados no licenciamento são monitorados?
	D, O
	
	

	I
	Os relatórios mensais, dos últimos 12 meses, das exposições ocupacionais indicam níveis de exposições abaixo dos limites de investigação?
	D
	
	

	I
	Os registros relacionados à proteção radiológica dos trabalhadores expostos são mantidos por 30 anos, contados a partir do afastamento do profissional da atividade com radionuclídeos, ou por 5 anos, contados após a morte?
	D
	
	

	III – Notificação e Investigação de Eventos Adversos

	I
	Caso existam exposições ocupacionais acima dos limites de dose ou de investigação, houve assentamento das ações realizadas?
	D, O
	
	

	I
	Existem registros dos acidentes e/ou intercorrências com pacientes?
	D, O
	
	

	I
	Os acidentes e/ou intercorrências com pacientes são analisados pelo responsável técnico?
	D
	
	

	I
	Existem registros dos acidentes e/ou intercorrências com trabalhadores?
	D, O
	
	

	I
	Os acidentes e/ou intercorrências com trabalhadores são analisados pelo responsável técnico?
	D
	
	

	N
	O serviço realiza ações de farmaco, tecno e hemovigilância?
	D
	
	

	I
	O serviço adota medidas corretivas e mecanismos para prevenção de novos eventos adversos?
	D
	
	

	IV – Manutenção

	N
	O serviço possui contrato de manutenção dos equipamentos médico-hospitalares?
	D, O
	
	

	N
	O serviço possui contrato de manutenção dos equipamentos de condicionamento de ar?
	D, O
	
	

	N
	Existem assentamentos das manutenções realizadas?
	D, O
	
	

	V – Avaliação dos Acessos e da Sala de Espera

	I
	Os acessos estão em conformidade com projeto aprovado?
	D, O
	
	

	I
	A sala de espera está em conformidade com projeto?
	D, O
	
	

	I
	Existe sala de espera exclusiva para pediatria?
	D, O
	
	

	I
	A sala de espera é utilizada, exclusivamente, por pacientes antes da administração do radiofármacos e/ou por acompanhantes?
	O
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	VI – Avaliação da Sala de Manipulação/Preparação de Radiofármacos

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	A sala está em conformidade com o projeto aprovado?
	D, O
	
	

	I
	A sala e a porta estão sinalizadas?
	O
	
	

	I
	Os radiofármacos são armazenados separadamente, em local exclusivo, de modo a preservar a identidade, integridade, segurança e qualidade ?
	O
	
	

	I
	A sala possui pia de lavagem com no mínimo 0,40 m de profundidade e torneiras sem controle manual para seu acionamento?
	O
	
	

	I
	Existe sistema de exaustão de ar (em caso de manipulação de radiofármacos voláteis ou realização de estudos de inalação pulmonar)?
	O
	
	

	I
	Existe calibrador de dose (medidor de atividade/curiômetro)?
	O
	
	

	I
	Existem fontes de referência para realização dos testes periódicos?
	O
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de repetitividade (±5%)?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de zero de ajuste?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de radiação de fundo (±20%)?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de alta voltagem (±1%)?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de exatidão (±10%)?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de reprodutibilidade (±5%)?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de linearidade (±10%)?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste anual de geometria?
	D
	
	

	I
	Os técnicos utilizam luvas de procedimentos?
	D
	
	

	I
	Os técnicos utilizam aventais ou guarda-pós com mangas compridas? 
	O
	
	

	I
	Os técnicos utilizam pinças?
	O
	
	

	I
	Os técnicos utilizam dosímetros?
	O
	
	

	I
	Os rejeitos radioativos são acondicionados (etiquetados e datados) na sala de manipulação, para decaimento, em recipiente blindado?
	O
	
	

	I
	Existe separação do material para descarte conforme descrito no plano de gerenciamento de resíduos?
	D, O
	
	

	VII – Avaliação da Sala de Administração de Radiofármacos

	I
	A sala está em conformidade com o projeto?
	D, O
	
	

	I
	A sala e a porta estão sinalizadas?
	O
	
	

	I
	Existe, pelo menos, um box com maca para administração de radiofármacos, com dimensão mínima 3,60 m2?
	O
	
	

	I
	O transporte do radiofármaco é realizado em recipiente blindado, atendendo o estabelecido no Plano de Radioproteção?
	D, O
	
	

	I
	A marcação de leucócitos para reinjeção é realizada em Câmara de Segurança Biológica Classe II tipo A e atendem o estabelecido no Plano de Radioproteção?
	D, O
	
	

	I
	Existe separação do material para descarte conforme descrito no plano de gerenciamento de resíduos?
	D, O
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	VIII – Avaliação da Sala de Espera de Pacientes Injetados 

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	A sala de espera está em conformidade com o projeto?
	D, O
	
	

	I
	Existe sala de espera exclusiva para pediatria?
	O
	
	

	I
	A sala de espera é utilizada, exclusivamente, por pacientes após a administração do radiofármacos?
	O
	
	

	I
	A sala e a porta estão sinalizadas?
	O
	
	

	I
	Existe separação do material para descarte, conforme descrito no plano de gerenciamento de resíduos?
	D, O
	
	

	IX – Avaliação do Local de Acondicionamento dos Monitores de Radiação

	N
	Os monitores estão guardados conforme descrito no plano de radioproteção?
	D, O
	
	

	N
	O monitor de contaminação é o que está descrito no plano de radioproteção?
	D, O
	
	

	N
	O monitor de taxa de exposição é o que está descrito no plano de radioproteção?
	D, O
	
	

	I
	Existe um detector portátil de radiação gama com sonda cirúrgica, caso realize cirurgias radioguiadas?
	O
	
	

	I
	Os monitores estão funcionando?
	D, O
	
	

	I
	Os monitores estão calibrados?
	D, O
	
	

	X – Avaliação dos Equipamentos Desativados

	I
	Os equipamentos desativados estão desligados?
	D, O
	
	

	I
	Os equipamentos desativados estão acondicionados em local adequado?
	O
	
	

	I
	A VISA foi notificada sobre os equipamentos desativados?
	D
	
	

	I
	A VISA foi notificada sobre a destinação dos equipamentos desativados?
	D
	
	

	I
	Existe informação no CNES sobre a desativação do equipamento?
	D, O
	
	

	XI – Avaliação da Sala/Local de Acondicionamento dos Rejeitos

	I
	A sala/local de acondicionamento dos rejeitos está conforme descrito no projeto?
	D, O
	
	

	I
	Os procedimentos de acondicionamento e descarte dos rejeitos estão conforme descrito no plano de gerenciamento de resíduos?
	D, O
	
	

	I
	Os rejeitos estão em recipientes adequados, etiquetados e datados? 
	D, O
	
	

	I
	Antes da liberação do material, as indicações de presença de radiação (rótulos, símbolos, etiquetas e etc.) são retiradas?
	D, O
	
	


I- Imprescindível; N – Necessário; R- Recomendável; O– Observação; D- Documental.

Obs. Se for verificado que algum item não se aplica ou não foi observado, responder com NA ou NO, respectivamente.
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	XII – Avaliação da Sala para Realização de Estresse Cardiológico

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	A sala está conforme descrito no projeto?
	D, O
	
	

	I
	Existe, no próprio local ou em área contígua e de fácil acesso, e em plenas condições de funcionamento, no mínimo: a) Eletrocardiógrafo; b) Ponto de oxigênio ou cilindro com carrinho; c) Aspirador portátil; d) Esfigmomanômetro; e) Estetoscópio; f) Equipamentos de monitoração e desfibrilação cardíaca; g) Materiais e medicamentos para atendimento de emergências?
	O
	
	

	I
	Todos os produtos para saúde e medicamentos relacionados no item anterior são adequados para o atendimento adulto e pediátrico, quando aplicável?
	D, O
	
	

	I
	Esses produtos para saúde e medicamentos, quando compartilhados com outras unidades assistenciais do serviço de saúde, são monitorados e descontaminados?
	D, O
	
	

	I
	Os procedimentos de acondicionamento e descarte dos rejeitos estão conforme descrito no plano de gerenciamento de resíduos?
	D, O
	
	


	XIII – Avaliação da Sala de Exames (Gama Câmara/SPECT)

	I
	A sala está em conformidade com o projeto aprovado?
	D, O
	
	

	I
	A sala e a porta estão sinalizadas?
	O
	
	

	I
	A gama câmara/SPECT é a mesma que está cadastrada na VISA?
	D, O
	
	

	I
	Existe assentamento dos exames realizados?
	D
	
	

	I
	Os exames realizados estão em conformidade com a solicitação de licenciamento/renovação?
	D
	
	

	R
	Existem EPI´s? 
	O
	
	

	I
	O técnico está utilizando dosímetro?
	O
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de inspeção visual?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de uniformidade intrínseca ou extrínseca, ou ambas, de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa função, para baixa densidade de contagem?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de radiação de fundo?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de centralização e largura da janela energética para cada radionuclídeo?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste mensal de uniformidade intrínseca de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa função, para alta densidade de contagem?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste mensal de resolução e linearidade espacial planas?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de resolução energética?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de resolução espacial para fontes multi-energéticas, quando aplicável?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de co-registro espacial de imagens para fontes multi-energéticas, quando aplicável?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de sensibilidade?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de taxa máxima de contagem?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de verificação de defeitos na angulação dos furos de todos os colimadores?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de velocidade da mesa de exame do equipamento na varredura de corpo total?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de uniformidade de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa função, do sistema para todos os colimadores em uso?
	D
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	XIV – Avaliação da Sala de Exames (SPECT/CT)

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	A sala está em conformidade com o projeto aprovado?
	D, O
	
	

	I
	A sala e a porta estão sinalizadas?
	O
	
	

	I
	O SPECT/CT é o mesmo que está cadastrado na VISA?
	D, O
	
	

	I
	Existe assentamento dos exames realizados?
	D
	
	

	I
	Os exames realizados estão em conformidade com a solicitação de licenciamento/renovação?
	D
	
	

	R
	Existem EPI´s? 
	O
	
	

	I
	O técnico está utilizando dosímetro?
	O
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de inspeção visual?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de uniformidade intrínseca ou extrínseca, ou ambas, de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa função, para baixa densidade de contagem?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de radiação de fundo?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de centralização e largura da janela energética para cada radionuclídeo?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste mensal de uniformidade intrínseca de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa função, para alta densidade de contagem?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste mensal de resolução e linearidade espacial planas?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de resolução energética?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de resolução espacial para fontes multi-energéticas, quando aplicável?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de co-registro espacial de imagens para fontes multi-energéticas, quando aplicável?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de sensibilidade?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de taxa máxima de contagem?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de verificação de defeitos na angulação dos furos de todos os colimadores?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de velocidade da mesa de exame do equipamento na varredura de corpo total?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de uniformidade de campo integral e diferencial, se o equipamento dispuser dessa função, do sistema para todos os colimadores em uso?
	D
	
	

	N
	Existe assentamento do teste de precisão de fusão das imagens, com a periodicidade recomendada pelo fabricante?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semanal de calibração (±5), constância e uniformidade dos números de CT?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste, bianual, de valor representativo de dose?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de espessura do corte?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de deslocamento da mesa?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de alinhamento da mesa?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de resolução espacial?
	D
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	XV – Avaliação da Sala de Exames (PET / PET/CT)

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	A sala está em conformidade com o projeto aprovado?
	D, O
	
	

	I
	A sala e a porta estão sinalizadas?
	O
	
	

	I
	O PET / PET/CT é o mesmo que está cadastrado na VISA?
	D, O
	
	

	I
	Existe assentamento dos exames realizados?
	D
	
	

	I
	Os exames realizados estão em conformidade com a solicitação de licenciamento/renovação?
	D
	
	

	I
	O técnico está utilizando dosímetro?
	O
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de inspeção visual?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste diário de verificação da sensibilidade relativa por linha de resposta e adequação da normalização dos detectores, também conhecido como blank scan?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste mensal de verificação da calibração?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste trimestral de sensibilidade do sistema?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de resolução energética?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de resolução espacial nas direções transversal e axial?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semestral de variação da sensibilidade de detecção com o volume?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste anual de uniformidade?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste anual de largura da janela de coincidência temporal?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste anual de espessura de corte?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste anual de taxa de contagem, também conhecido como Noise Equivalent Countrate?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste anual de desempenho geral com simulador específico?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento dos testes de normalização e de ganho dos fotomultiplicadores, realizados com a freqüência recomendada pelo fabricante do equipamento?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste de precisão de fusão das imagens, com a periodicidade recomendada pelo fabricante?
	D
	
	

	I
	No caso da utilização das imagens produzidas por tomógrafos por emissão de pósitrons conjugados com tomógrafos por raios X para planejamento radioterápico, são observados os requisitos para simuladores estabelecidos na RDC ANVISA nº. 20/06?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste semanal de calibração (±5), constância e uniformidade dos números de CT?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento do teste, bianual, de valor representativo de dose?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de espessura do corte?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de deslocamento da mesa?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de alinhamento da mesa?
	D
	
	

	R
	Existe assentamento do teste semestral de resolução espacial?
	D
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	XVI – Avaliação do Quarto Terapêutico

	
	Indicador de Controle de Riscos
	Ver
	Sim
	Não

	I
	O quarto, para internação, está em conformidade com o projeto aprovado?
	D, O
	
	

	I
	Na porta do quarto existe, além do símbolo internacional de radiação e da classificação da área, tabuleta contendo: a) nome e atividade do radionuclídeo administrado; b) data, hora da administração e registro diário da taxa de exposição a 1 m do paciente; c) nome, endereço e telefone do responsável pela radioproteção?
	O
	
	

	I
	Existe equipe de enfermagem com capacitação específica?
	D, O
	
	

	I
	Os profissionais, ocupacionalmente expostos, utilizam dosímetros?
	O
	
	

	I
	Existe biombo móvel, para blindagem da radiação ionizante e proteção dos profissionais?
	O
	
	

	I
	Existe assentamento dos procedimentos realizados?
	D
	
	

	I
	Os procedimentos realizados estão em conformidade com a solicitação de licenciamento/renovação?
	D, O
	
	

	I
	Os objetos passíveis de contaminação estão recobertos com plástico?
	D, O
	
	

	I
	O serviço garante assistência ao paciente em caso de intercorrências?
	D, O
	
	

	I
	Existem recursos assistenciais necessários à continuidade da atenção ao paciente?
	D, O
	
	

	I
	Existe documento formalizando os serviços de referência, visando o atendimento às ocorrências e à continuidade da atenção ao paciente?
	D
	
	

	I
	As ocorrências relacionadas à referência e contra-referência são registradas no prontuário de origem?
	D
	
	

	I
	Os procedimentos de referência e contra-referência são acompanhados por relatório completo, legível e assinado por profissional legalmente habilitado, que integra o prontuário no destino?
	D
	
	

	I
	Os prontuários dos pacientes possuem registros relativos à identificação do paciente, anamnese, exame físico, medicamentos em uso, requisição médica anexada, exames complementares solicitados e seus respectivos resultados, atividade administrada, radiofármaco utilizado, hipóteses diagnósticas, diagnóstico definitivo, procedimento realizado, laudo e imagens realizadas, eventos adversos, atendimentos de urgência e emergência?
	D
	
	

	I
	Existe assentamento da taxa de exposição, a 1 metro do paciente, no momento da liberação do paciente?
	D
	
	


I- Imprescindível; N – Necessário; R- Recomendável; O– Observação; D- Documental.

Obs. Se for verificado que algum item não se aplica ou não foi observado, responder com NA ou NO, respectivamente.
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