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RESUMO

OBJETIVOS: Analisar o panorama dos equipamentos e dos exames de imagem de
medicina nuclear no Estado do Rio Grande do Sul, no periodo de 2013 a 2015.
METODOS: Estudo descritivo observacional e transversal. Utilizou-se os dados
secundarios do Departamento de Informatica do Ministério da Saude (DATASUS), da
Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo e a populacdo residente segundo Regido de Saude e macrorregido de salde da
SES/RS de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).
Utilizou-se a analise de regressdo linear multipla, com auxilio do software do Statistica
12.5, nivel de significancia 5%. RESULTADOS: O estado dispunha de quantidade de
equipamentos de imagem superior ao preconizado pelo Ministério da Saude. A
concentracdo por 100 mil habitantes/ano foi de 0,50 gama camaras, 27,27 equipamentos
de raios-X, 2,39 tomografos e 1,21 aparelhos de ressonancia magnética . A regido de
salde do estado que apresentava maior numero de médicos possuia a maior média de
cintilégrafos. A produgdo por estabelecimentos filantropicos com CNES validos e por
estabelecimento puablico federal prevaleceu. As concentragdes de camaras de
cintilografia em uso e disponiveis para o SUS, no estado, foram respectivamente 4,8 e
2,2 equipamentos por milhdo de habitantes. Em algumas regies, a quantidade de
servicos autorizados pela CNEN foi menor que os disponiveis para o SUS.
CONCLUSAO: A superoferta de aparelhos formadores de imagem em medicina nuclear
pode gerar 0 excesso de indicacdo para manter os equipamentos operantes. Servicos
cadastrados para realizar procedimentos para o SUS deveriam necessariamente possuir
autorizagdo de funcionamento pela CNEN.

Palavras-chave: Medicina Nuclear. Administracdo e Planejamento em Saude.

Vigilancia Sanitéria. Diagnostico por Imagem. Licenciamento.



THE BRAZILIAN HEALTH CARE SYSTEM (SUS) AND NUCLEAR
MEDICINE: AN OVERVIEW OF THE EQUIPMENTS AND IMAGING EXAMS
IN THE STATE OF RIO GRANDE DO SUL

ABSTRACT

OBJECTIVES: To analyze the situation of equipments and the nuclear medicine
imaging exams in the state of Rio Grande do Sul, from 2013 to 2015. METHODS:
Descriptive, observational and cross-sectional studies. It was used secondary data from
the Brazilian Ministry of Health (DATASUS) and the National Nuclear Commission
(CNEN). The population was considered according to its health region and macro-
region and the population numbered according to the Brazilian Statistics and Geography
Institute (IBGE). A multiple linear regression analysis was made (with the software
Statistica 12.5®) the adopted level of significance was 5%. RESULTS: The state had
more imaging equipment than the recommended by the Brazilian Ministry of Health.
On average there were 0.5 gamma cameras, 27.27 x-ray equipments, 2,39 computed
tomography systems and 1.21 magnetic resonance equipments per one hundred
thousand inhabitants per year. The state region with the largest number of medical
doctors had the highest average number of gamma camera. Most exams were made by
philanthropic institutions with valid register at the Brazilian Health Ministry and federal
funded organizations. The concentration of gamma cameras in use and available for the
SUS were respectively 4.8 and 2.2 equipments per milion inhabitants. Some regions had
less CNEN authorized institutions than SUS authorized ones. CONCLUSION: The
oversupply of nuclear imaging systems might lead to excessive imaging exams requests
in order to keep these equipments working. We advocate that in order to register a
nuclear medicine imaging service at SUS, this service must be previously licensed by
CNEN.

Key words: Nuclear Medicine. Administration and Planning in Health. Health

Surveillance. Diagnostic Imaging. Licensing.
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APRESENTACAO

Considerando o crescimento da medicina nuclear, especialidade médica cuja
caracteristica principal é a utilizacdo de emissores de radiacdo ionizante, que
simultaneamente apresenta efeitos potenciais benéficos e nocivos a populagdo, e as
fragilidades da regulacao por parte do setor publico no Brasil, a temética abordada neste
estudo buscou compreender o contexto dos equipamentos e dos exames de imagem de
medicina nuclear no estado do Rio Grande do Sul.

Este documento é composto por referencial tedrico-conceitual e metodologico e
dois artigos como requisitos parciais ao Programa de Pds-Graduacdo em Saude Coletiva
para obtengdo do titulo de Mestre em Saude Coletiva. Apresenta cinco partes: (i)
objetivos; (ii) revisdo da literatura; (iii) procedimentos metodoldgicos; (iv) propostas de
artigos 1 e Il; (v) conclusdes.

Na primeira parte deste documento, estdo descritos 0s objetivos da dissertacéo
de Mestrado.

Na segunda parte, serd descrita a revisdo da literatura utilizada: histéria da
radioatividade, contribuicdes da OMS para a difusdo da utilizacdo do radiodiagnostico e
a formacdo dos profissionais, aspectos no Brasil; controle de riscos a salde; a demanda
e as necessidades em Salde; a gestdo dos equipamentos medico-hospitalares no Brasil;
regulacdo e dérgdos reguladores da medicina nuclear, conceitos de regulacdo, regulacao
da saude no Brasil, a medicina nuclear e os 6rgdos reguladores no Brasil.

Serdo descritos na terceira parte, os procedimentos metodoldgicos aplicados no
estudo (tipo de estudo, coleta e analise de dados e aspectos éticos).

Na quarta parte, serdo apresentados os artigos. O primeiro, intitulado "Fatores
relacionados a distribuicdo de equipamentos de gama camaras no estado do Rio Grande
do Sul", cujos objetivos foram descrever a distribuicdo (absoluta, relativa e
populacional) dos equipamentos utilizados para formar imagens em Medicina Nuclear,
gama camara, comparando-a com a dos aparelhos de raios-X, tomografia
computadorizada e ressonancia magnética por macrorregido de saude do estado do Rio
Grande do Sul (RS), no periodo de 2013 a 2015. Além disso, verificou-se a relacéo
entre a média de equipamentos de gama camara e populacdo, Produto Interno Bruto e
numero de médicos, por Regido de Saude do RS, em 2013.

Ja o segundo artigo "Exames de imagem de medicina nuclear autorizados pelo

SUS e distribuicdo de equipamentos no estado do Rio Grande do Sul/RS" teve como
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objetivos descrever a distribuicdo absoluta, relativa e populacional dos equipamentos
utilizados para formar imagens em Medicina Nuclear, segundo existéncia, uso e
disponibilidade ou ndo para o Sistema Unico de Satde (SUS), por Macrorregido de
Salde da Secretaria Estadual da Saude (SES), do estado do Rio Grande do Sul (RS), no
periodo de 2013 a 2015. Descreveu-se também a distribuicdo absoluta, relativa e
populacional dos exames ambulatoriais e hospitalares, de imagem de medicina nuclear
realizados por intermédio do Sistema Unico de Saude (SUS) no estado do Rio Grande
do Sul, no mesmo periodo. Além disso, verificou-se semelhancas e diferencas entre os
dados do DATASUS do Ministério da Saude e os da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, em novembro de
2015.

Na quinta e Ultima parte serdo apresentadas as conclusfes do estudo a partir dos

resultados das discussdes dos dois artigos.
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1 OBJETIVOS

1.1 GERAL

Analisar o panorama dos equipamentos e dos exames de imagem de medicina

nuclear no Estado do Rio Grande do Sul, no periodo de 2013 a 2015.

1.2 ESPECIFICOS

Descrever a distribuicdo (absoluta, relativa e populacional) dos equipamentos
médico-hospitalares (EMH) utilizados para formar imagens em Medicina Nuclear
(gama camaras), comparando-a com a dos aparelhos de raios-X, tomografia
computadorizada e ressonancia magnética por macrorregido de saude do estado do Rio
Grande do Sul (RS), no periodo de 2013 a 2015.

Verificar a relacdo entre a média de equipamentos de gama cdmara e a
populacdo, o Produto Interno Bruto e o nimero de médicos, por Regido de Saude do
RS, em 2013.

Descrever a distribuicdo dos equipamentos utilizados para formar imagens em
Medicina Nuclear, segundo existéncia, uso e disponibilidade ou ndo para o Sistema
Unico de Satde (SUS), por macrorregido de saude da Secretaria Estadual da Salde
(SES), do estado do Rio Grande do Sul (RS), no periodo de 2013 a 2015.

Descrever a distribuicdo absoluta, relativa e populacional dos exames
ambulatoriais e hospitalares, de imagem de medicina nuclear realizados para 0 SUS no
estado do Rio Grande do Sul, no periodo de 2013 a 2015.

Verificar semelhancas e diferencas entre os dados do DATASUS do Ministério
da Salde e os da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) do Ministério da

Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, em novembro de 2015.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 HISTORIA DA RADIOATIVIDADE

A descoberta da radioatividade foi atribuida a Henri Becquerel, em 1896. O
fisico francés verificou que os sais de uranio emitiam radiacdes analogas as dos raios-X,
capazes de impressionar chapas fotograficas e de ionizar a sua volta. Tratava-se
aparentemente de uma nova confirmacdo da conjetura de Poincaré acerca da relacdo
entre emissdo de raios-X e a luminescéncia (CORDEIRO e PEDUZZI, 2010). Os raios
de Becquerel também foram estudados por Kelvin, Beattle, Smoluchwski, Elster, Geitel,
Schmidt e por Pierre e Marie Slodowska Curie, o casal Curie (CNEN, 2016).

Esse tipo de radiagdo ficou conhecida como “radiagdo de uranio” ou “radiacao
de Becquerel” até 1898. Neste ano, Madame Curie apresentou como resultado de sua
pesquisa de doutorado na Academia Francesa de Ciéncias que, além do uranio e seus
compostos, o torio também emitia 0 mesmo tipo de radiacdo. O casal Curie também
descobriu dois novos elementos radiativos, o polonio e o radio (CORDEIRO e
PEDUZZI, 2010).

Destaca-se que a descoberta desses novos elementos, especialmente o radio,
alicergou a “radioatividade”. O mais importante foi o reconhecimento de que a atividade
desses materiais era propriedade atdbmica da matéria (CORDEIRO e PEDUZZI, 2010).

Apbds a descoberta da radioatividade, a medicina nuclear obteve um
fundamento bioldgico com o “principio do tragador”, descoberto pelo quimico hiingaro
George de Hevesy, em 1913. O passo seguinte foi a aplicacdo dos is6topos no campo do
diagndstico, visto que os primeiros estudos da fisiologia da glandula tireoide, com a
utilizacdo de isétopos artificiais do iodo, comecaram em 1934. No inicio, foi utilizado o
iodo-128 (*81) e posteriormente o iodo-131 (**'1) (CNEN, 2016).

Em 1939, a medicina nuclear passou a atuar no campo da terapia. Naquele
ano, ocorreram as primeiras aplicacdes terapéuticas do iodo-131 (**'1) no tratamento das
doencas tireoidianas. A producdo de quantitativos suficientes de radionuclideos para a
utilizacdo médica inicia-se com o advento dos reatores nucleares que foram
desenvolvidos na Segunda Guerra Mundial (CNEN, 2016).

Ainda durante a Segunda Guerra Mundial, com o0 crescente investimento
cientifico e tecnoldgico no século XX, entrou em cena a bomba atémica, uma arma com

poder de destruigdo muito maior que as até entdo utilizadas em conflitos internacionais.
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Em 1945, os Estados Unidos lancaram bombas atdmicas nas cidades japonesas de
Hiroshima e Nagasaki (MOURAO, 2005). Os efeitos da bomba foram inGmeros, além
dos milhares de mortos e da destruicdo das cidades, da fauna e da flora. Nos seres
humanos ocorreram lesdes traumaticas graves, queimaduras, e ainda consequéncias
radiologicas, tais como sindromes de radiacGes, alteracbes genéticas, tumores
cancerosos, entre outros. Cabe destacar os efeitos genéticos, situados na esfera das
consequéncias tardias, que se apresentaram durante dezenas de anos nas geragoes
sucessivas, nos descendentes das pessoas que se expuseram as irradiacdes (RIBEIRO,
2009).

Nos Estados Unidos, o acidente ocorrido na usina nuclear de Three Mile
Island, em 1979, perto de Harrisburg, no estado da Pensilvania, foi a pior exposicéo
nuclear no territorio dos EUA, entretanto sem mortos e feridos no momento do evento.
Neste episddio, ocorreu o lancamento de radioisétopos de iodo e xenbnio no meio
ambiente (WALKER, 2004).

A catastrofe de Chernobyl, ocorrida na Ucrania, entdo integrante da Unido das
Republicas Socialistas Soviéticas (URSS), em 1986, foi considerada um dos maiores
desastres tecnoldgicos da histéria moderna. A explosdo na central elétrica da Usina
Nuclear de Chernobyl langou na atmosfera mais de 50 milhdes de materiais radiativos.
Destaca-se que, apds o desastre, grande quantidade de iodo radiativo foi lancada no ar,
resultando em uma exposicdo grave para a glandula tireoide dos moradores das areas
em torno da usina. Uma pesquisa constatou que a partir de 1990 ocorreu um aumento na
incidéncia de cancer de tireoide em criancas na Bielorrissia, pais vizinho da Ucrania
(NIKIFOROV e GNEPP, 1994).

No Japdo, quase sete décadas apds a catastrofe atdbmica provinda do espaco
aéreo, pelo lancamento de bombas atbmicas por bombardeios norte-americanos, ocorreu
um acidente nuclear em 2011. Desta vez, teve origem no tsunami formado no mar e que
causou danos a trés dos seis reatores existentes no complexo Daiichi-Fukushima. Este
foi o maior desastre nuclear apds o de Chernobyl. Dentre os materiais radiativos
liberados no meio ambiente, além do césio, 0s mais preocupantes por serem deletérios
aos seres vivos foram o iodo-131, o bario-140 e o estroncio-90 (MARQUES, 2012).

No caso do iodo radiativo, ele produz na espécie humana diversos tipos de
canceres dos quais 0 mais comum €é o da tireoide. J& o cesio, quando liberado na
atmosfera, deposita-se nas lavouras, contaminando consequentemente por longo periodo

de tempo 0s vegetais que 0s seres humanos se alimentam. Além disso, o césio radiativo



16

é potencial formador de cancer nos tecidos nervosos. Da mesma forma, as emissdes de
estroncio e bério radiativos sdo danosas, visto que os mamiferos os ingerem quando se
alimentam das pastagens, fixando-os no leite que serd consumido. E oportuno destacar
que a maior incidéncia desses impactos ocorre sobre as criangas, vez que estdo sujeitas a

mais multiplicacdes de crescimento e producéo das células (MARQUES, 2012).

2.1.1 Contribuices da OMS para a difusdo da utilizacdo do radiodiagnostico e a
formacéo dos profissionais

Até o final do século XIX, era possivel visualizar o interior do corpo humano
somente através de incisdes e, geralmente, em cadaveres. Quanto ao funcionamento dos
Orgdos e sistemas do corpo ficava por conta da imaginacao.

Em 1895, a descoberta de Rontgen permitiu a realizacdo destes estudos
(anatébmicos-radiografia e fisiologicos-fluoroscopia), sendo percebida imediatamente a
importancia do radiodiagnostico para a saude. No ano seguinte, diversos paises da
Europa, América e Asia, ja realizavam exames com e sem contraste, de cabeca,
pescoco, torax, pulmao, mediastino, coracdo, pancreas, baco, rim e intestino. No mesmo
ano, os governos da Alemanha, Inglaterra e Russia estimularam e custearam estudos
referentes a utilizacdo dos raios-x com fins médicos (GLASSER, 1993 apud
NAVARRO, 2009).

Diante da rapida evolucdo tecnoldgica dos equipamentos e suas aplicaces na
medicina, a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) elaborou uma publicacdo, em 1958,
propondo um curriculo minimo sobre radiacGes ionizantes, a ser incluido nos cursos de
pos-graduacao de profissionais da area médica, bem como para os que trabalhavam com
satde publica (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE, 1958a apud NAVARRO,
2009). Ainda no mesmo ano, devido a importancia e aos riscos das radiac6es ionizantes
para satde, a OMS publicou outro documento quanto a relevancia da inclusdo do tema
nos cursos de graduacdo em medicina (ORGANIZACAO MUNDIAL DE SAUDE,
1958b apud NAVARRO, 2009). Em 1968, foi publicada a base de referéncia para a
formacdo dos profissionais de fisica médica (ORGANIZACAO MUNDIAL DE
SAUDE, 1968).

Destaca-se que, nessas trés publicagdes da OMS, as mudancas de curriculos
abrangem contetdos de fisica aplicada, efeitos biologicos das radiacdes, quantidades e
medidas radioldgicas, radioprotecdo e aplicagdes médicas das radia¢fes ionizantes. No

ano de 1965, a OMS publicou um relatorio técnico no qual apresentou temas relevantes
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ndo sO para época, mas também para os dias atuais, tais como as escolhas de exames
pelos médicos e a atencdo com a radioprotecdo e com o funcionamento dos
equipamentos (ORGANIZAGCAO MUNDIAL DE SAUDE, 1965).

Neste contexto, para que o radiodiagnostico possa contribuir na satde publica é
necessario que seja realizado de forma adequada. Caso as condi¢cGes ndo forem
satisfatorias, essa ferramenta de diagndstico e prevencgdo deixa de ser uma solugdo para
o0 sistema de salde e passa a ser um problema (ORGANIZACAO MUNDIAL DE
SAUDE, 1998).

Entende-se que o nivel de qualidade dos servicos de radiodiagndstico e seu
consequente papel para o sistema de saude estdo associados ao nivel de formacéo
técnica, cientifica e ética dos profissionais de salde, principalmente os médicos, uma
vez que a tomada de decisdo inicial é de suma importancia para os procedimentos que

serdo adotados com reflexos na atencdo a satde dos pacientes (NAVARRO, 2009).

2.1.2 Aspectos no Brasil

No Brasil, o acidente radiativo de Goiania, no estado de Goias, ocorrido em
1987, foi a maior catastrofe com materiais radiativos no pais e o maior no mundo fora
das usinas nucleares. A causa da contaminacdo foi uma fonte de césio-137 de um
equipamento de radioterapia de uma instituicdo privada.

Esse servico havia se transferido para outro prédio deixando o equipamento no
local onde funcionava, até que dois catadores encontraram-no e entenderam tratar-se de
sucata. Parte da blindagem de chumbo que continha a fonte de césio-137 foi violada e
vendida a um ferro-velho. Ao perceber que no escuro a peca emitia luz azul, o
proprietario do ferro-velho chamou a familia e amigos. Pedacos da sucata ainda foram
vendidos a mais dois ferros-velhos, enquanto a parte principal ficou na sala da casa do
proprietario do primeiro ferro-velho. A esposa deste Ultimo comecgou a ter diarreia,
vOmito, cansaco, suspeitando de que a causa poderia ser aquela peca, uma vez que todos
0s que tinham vindo ver a misteriosa luz azul estavam com problemas de salde. A peca
foi levada de 6nibus a Vigilancia Sanitaria que encaminhou a familia ao Centro de
Informagdes Toxicoldgicas, sendo constado que os sinais e sintomas eram oriundos de
radiacdo (OKUNO, 2013).

No acidente com césio-137, a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN)
mostrou-se ineficiente na fiscalizagio (KURAMOT e APPOLINI, 2002). A CNEN ¢

uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo
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(MCTI), criada em 1956, e estruturada pela Lei 4.118/62, para desenvolver a politica
nacional de energia nuclear.

Fatos como o acidente com césio-137 contribuiram para o desenho hoje
existente na area da protecdo da saude publica no Brasil. Ressalta-se esse episodio, pois
alertou a populacdo e as autoridades para a necessidade de uma estrutura capaz de
executar agdes que colaborassem para a segurancga de produtos e dos servigos prestados
no &mbito da salde (BRASIL/CONASS, 2011). A partir da reflexdo sobre esse acidente
foi escrita a Carta de Vitoria de 1988, na capital do estado do Espirito Santo, a qual o0s
coordenadores de vigilancia sanitaria fizeram chegar aos legisladores.
Consequentemente, o tema vigilancia sanitaria apareceu de forma marcante na
Constituicdo Federal de 1988 e depois em sua regulamentacdo, na Lei Organica da
Salde em 1990, o que justifica, em certa medida, o0 modelo de vigilancia sanitaria
desenvolvido para o Brasil (CONASS, 2011).

2.2 CONTROLE DE RISCOS A SAUDE

Os conceitos de risco e de probabilidade sdo distintos, pois enquanto a
probabilidade é definida, matematicamente, como a chance de um evento ocorrer, sendo
representada por um numero entre 0 e 1 (TRIOLA, 2005 apud NAVARRO, 2009) o
risco esta relacionado a possibilidade de ocorréncia de um evento indesejado e sua
severidade, ndo sendo representado apenas por um namero (NAVARRO, 2009).

Para Nardocci (2002), os riscos se dividem em objetivos e subjetivos. Os riscos
objetivos sdo os estimados por calculos estatisticos e metodologias quantitativas,
enguanto os riscos subjetivos sao avaliados a partir de julgamentos intuitivos.

O risco tem de ser entendido como uma elaboracdo tedrica que visa mediar a
relagdo do homem com os perigos, minimizando 0s prejuizos e maximizando o0s
beneficios. Portanto, ndo estd na natureza para ser medido, ndo é independente do
observador e de seus interesses. Sendo formulado e avaliado dentro do contexto
econémico-social, tendo carater multifatorial e multidimensional (INTERNATIONAL
COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION, 1991).

No final do século XVII, ocorreu o primeiro relato de uma avaliacdo
quantitativa aplicada a salde, quando Laplace calculou a probabilidade de morte entre

pessoas com e sem vacinagdo de variola. J& no final do seculo XIX, com os estudos de
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Pasteur utilizou-se a estatistica para avaliar os fatores relacionados as doencas
transmissiveis, originando o conceito de risco epidemioldgico (CZERESNIA, 2004).

Luiz e Cohn (2006) definem risco epidemiol6gico como a probabilidade de
ocorréncia de um determinado evento relacionado a saude, estimado a partir do que
ocorreu no passado. A epidemiologia € a disciplina propria do campo da saude publica e
estruturante de suas praticas e conhecimentos, amplia a sua atuagdo mediante o conceito
de risco, exaustivamente incorporado pela epidemiologia clinica (BARATA, 1996). E a
epidemiologia que informa sobre os fatores de risco, por exemplo, a fumaca do cigarro,
as comidas gordurosas (LUIZ e COHN, 2006).

Estudos epidemioldgicos referentes as doencas contagiosas apresentam duas
caracteristicas especificas: a primeira refere-se ao objeto, no qual é apenas fonte de
danos; a segunda diz respeito aos objetos, que se propdem a relacionar a causa e 0
efeito, entre exposicdo e doenca. Sendo assim, ao avaliar expostos e ndo expostos, a
definicdo de risco aproxima-se do conceito de probabilidade. Entretanto, quando o
objeto inclui o julgamento sobre a severidade do agravo ou comparacgdo entre agravos
de diferentes exposicdes, a probabilidade passa a ser uma das informacbes que
compdem o conceito de risco (NAVARRO, 2009).

Com os grandes avancos cientificos, no inicio do seculo XX, principalmente
apo6s a Segunda Guerra, produziram-se novas tecnologias e consequentemente novos
riscos a saude (LUCCHESE, 2001). Assim, a utilizacdo das novas tecnologias, como
raio-X e energia nuclear, como se fossem apenas fonte de beneficios acarretaram
consequéncias a satde da populagdo e ao meio ambiente, percebidas na década de 1970.
A divulgacdo desses riscos induziu pressdes sobre 0s governos na busca de controlar os
riscos ocupacionais, ambientais advindo de agentes quimicos e radiativos (NAVARRO,
2009).

Como ja relatado anteriormente, a regulacdo de riscos a salde é percebida
como uma interferéncia governamental no mercado ou em processos sociais para
controlar consequéncias potencialmente danosas a saude (HOOD et al. 2004 apud
NAVARRO, 2009). Para Lucchese (2001), em cada pais, o modelo do sistema
regulador depende de conjuntura politicas, econémicas e sociais. Deste modo, na década
de 1970, enquanto o0s paises europeus exerceram 0 seu poder regulatorio atraves dos
orgdos da administracdo direta do Estado, os Estados Unidos exerceram o poder por

intermédio de agéncias independentes. As maiorias dos paises da Unido Europeia vém
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utilizando o modelo de agéncias reguladoras, modelo que chegou ao Brasil no final dos
anos 1990 (LUCCHESE, 2001).

Destaca-se que os reflexos ndo s6 econdmicos, mas também sociais referentes
as primeiras acdes regulamentadoras revelaram que o processo de definicao e regulacéo
de riscos prevalece o exercicio do poder, carregado de interesse e concepg¢des politico-
econémico-sociais, podendo influenciar na alocagdo de recursos de uma nagéo
(FISCHH OFF, BOSTRUM e QUADREL, 2005; SLOVIC, 2000 apud NAVARRO,
2009).

Para Navarro (2009), os riscos das novas tecnologias ndo podem simplesmente
ser eliminados, pois com eles os beneficios também se eliminam. Neste contexto,
surgem outras dimensdes dos riscos como a aceitabilidade, na qual dependem dos
beneficios, sua percepcdo e a confianca no sistema regulador.

Lanni (2008) defende que a sociedade reflexiva € a Sociedade de Risco, visto
que no centro das preocupac¢des ha uma inversdo na légica de producdo e distribuicdo da
riqueza. Essa logica que, desde recentemente, determina o pensamento social, passa a
apresentar 0s perigos e as consequéncias da modernizacdo, sendo assim ameacas
irreversiveis as plantas, animais e seres humanos.

Ainda, perigos ou riscos, no contexto da sociedade de risco, ndo séo opgdes
que possam ser selecionadas ou rejeitadas no curso do debate politico, mas sim no
sentido ampliado envolvendo os dominios sociais, técnico-cientifico, as organizacdes
sociais e da midia, entre outros. O risco € considerado uma condicdo estrutural do
avanco da industrializagdo, em que a producdo de perigos mina ou anula o estado de
seguranca constituido pela previsibilidade do sistema de calculos dos riscos, no sistema
de protecdo e seguridade social (ADAM, BECK e LOON, 2000 apud LANNI, 2008).

2.3 ADEMANDA E AS NECESSIDADES EM SAUDE

O economista Kenneth Arrow publicou, em 1963, o artigo intitulado
Uncertainty and the Welfare Economics of Medical Care, considerado um classico da
literatura sobre economia em saude. O futuro prémio Nobel mostrou que o setor saude
apresenta particularidades que o diferenciam de outras areas da economia,

comprometendo tanto a demanda quanto a oferta, sendo estas (ARROW, 1963):
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- a demanda por servicos de saude é irregular e imprevisivel do ponto de vista
do individuo, portanto ndo se sabe quando e com que frequéncia necessitaremos de
atencdo medica;

- a demanda por atencao a saude ocorre na doenca, sendo esta uma situacédo
anormal que pode comprometer a racionalidade da decisdo do consumidor;

- na atencdo médica, ndo existe garantia de que uma experiéncia anterior bem-
sucedida se repita da mesma maneira, mesmo que sob os cuidados da mesma equipe
médica. Existe a necessidade da construcdo de um elo de confianca no relacionamento
entre o paciente e o seu médico;

- a confiancga, citada no item anterior, é potencializada pela crenga de que o
conselho do médico ndo esta combinado com seu interesse proprio;

- para a ética médica, a conduta terapéutica tem de ser determinada pelas
necessidades do paciente, independente da sua capacidade econdmica. A ética médica
condena a propaganda e a competicdo entre os médicos. Destaca-se que estas limitacoes
de informac0es, inclusive de precos, dificultam a tomada de decisdo do consumidor;

- a entrada de profissionais médicos no mercado € limitada a alguns requisitos,
sendo de suma relevancia as especializacdes e residéncias médicas;

- 0 mercado médico é caracterizado ainda pela cobranca diferenciada de preco
para 0s mesmos tipos de servico que, todavia podem apresentar 0 mesmo custo. Um
exemplo, no caso especifico do Brasil, seria a ado¢cdo de praticas de cobranca
completamente desvinculados de custos;

- a relacdo médico-paciente se consolida a partir do reconhecimento, de ambas
as partes, da existéncia de uma diferenca de conhecimento do médico sobre as
condicdes de saude do paciente. Esta diferenca de conhecimento abre possibilidade de
haver inducao da demanda.

Além disso, a profissio médica apresenta o poder de decidir, podendo
eventualmente desempenhar um papel conflituoso de conselheiro de seu paciente e de
vendedor de servicos (ZUCCHI et al., 2000).

Segundo Madrio Testa, no capitulo “Tecnologia e Saude” do livro “Pensar em
Saude” (TESTA, 1992), a tecnologia em saude é imposta ao consumidor, sem que esse
tenha muito a se manifestar, a ndo ser aceitar resignadamente o que for decidido nos
centros de poder. Esta imposicdo da tecnologia pode gerar, no longo prazo, uma

transformacéo cultural na populacdo mediante a criacdo de uma pauta de consumo,
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solidificando assim a sua utilizacdo, explicacdo esta para 0 abuso ocorrido com exames,
como ecografias e muitos outros.

E a equipe de salde que lida com a tecnologia, que controla sua aplicagdo
sobre o usuéario. O manejo da tecnologia em salde se constitui em uma importante fonte
de poder para os utilizadores dominantes, no caso 0s medicos quanto mais modernos e
sofisticados forem os equipamentos, maiores serdo o poder e status do médico (TESTA,
1992).

Ainda, vale ressaltar que, no contexto de incertezas e potenciais perdas
econémicas, a sociedade busca no seguro publico e/ou privado a ferramenta para
minimizar as insegurangas e os riscos. Todavia, os seguros no mercado de servigos de
salde diminuem os precos pagos diretamente pelo consumidor para zero ou quase zero,
0 que pode levar a ma utilizacdo de recursos (IUNES, 1995).

Conforme a teoria da demanda, os consumidores procurardo oS servigcos de
salde até que o beneficio marginal obtido com o consumo do bem ou servigo seja igual
ao custo marginal de sua aquisicéo. Pode-se citar como exemplo a solicitacdo de exames
sem real necessidade, apenas para cautela, pelo fato de nao custarem “nada” ao paciente
e que sdo prescritos pelos médicos. Denomina-se moral hazard ou risco moral a
alteracdo no comportamento do consumidor trazida pela presenca do seguro (IUNES,
1995).

Para Testa (1992), as necessidades materiais do usuario sdo as que
desencadeiam o movimento que leva a estruturacdo do setor salde. Entretanto, a
determinacdo baseada nas necessidades materiais ndo € a Unica possivel, existindo uma
necessidade simbdlica que vai além da resolucdo do problema material. Essa
necessidade simbolica dar-se-a de distintas maneiras em diferentes grupos sociais, pois,
depende das condicbes de sua articulacdo com o restante da sociedade. Para alguns, o
acesso ao servico de saude sera obtido facilmente, ate entdo estava fora do seu alcance,
independentemente da necessidade real. J& outros acessardo servicos diferenciados dos
demais grupos da populacdo, mesmo com 0s equiparaveis a mesma condicao social, ou
uma maior comodidade em servicos de qualidade assistenciais.

O conceito de demanda estd centrado sobre a liberdade e a autonomia de
escolha do consumidor conforme sua preferéncia. Ja a necessidade € aquela quantidade
de servicos médicos que a opinido médica acredita que deva ser consumida em

determinado periodo de tempo visando que as pessoas permanecam ou fiquem t&o
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saudaveis quanto possivel de acordo com o conhecimento médico existente (JEFFERS,
BOGNANNO e BARTLETT, 1971).

Uma pessoa pode demandar servicos de salde com ou sem necessidade
médica. Neste caso, a demanda é entendida como desejo de buscar atencdo medica, e
ndo o consumo, pois ha fatores externos ndo controlados pelo consumidor, tais como
distancia, disponibilidade de médicos ou exames e outros, podendo impedir que a
demanda transforme-se em utilizagdo (IUNES, 1995).

A necessidade se baseia em algumas hipdteses, tais como: a existéncia de um
padrdo claramente definido do que seja "boa saude™; o conhecimento perfeito das
condicGes de saude da populacdo; e o conhecimento perfeito da capacidade das
intervengdes médicas para melhorar as condicGes de saude das pessoas (IUNES, 1995).

Ao aplicar o conceito de necessidade ao planejamento em saude surge o
estabelecimento de normas a serem atingidas, como, por exemplo, nimero de médicos
por mil habitantes, nimero de leitos por mil habitantes, nimero de equipamentos por
habitante, entre outros (IUNES, 1995).

2.4 A GESTAO DOS EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES NO BRASIL

Os Equipamentos Meédico-Hospitalares (EMH) abrangem um conjunto
heterogéneo de bens de uso no setor saude com varios graus de incorporacdo do
conhecimento técnico-cientifico. Sdo produtos de uma industria de intenso dinamismo
e de elevada segmentacao (BRASIL, 2009).

A partir de 1990, o Ministério da Salde, passou a desenvolver vérias a¢cdes na
area de EMH, dentre elas a capacitacdo de recursos humanos por intermédio do
Programa Pré-Equipe (BRASIL, 1992) e a divulgacdo de ferramentas de gestdo como o
Sistema para Planejamento e Dimensionamento de Equipamentos Médicos-Hospitalares
(BRASIL, 1991). Além disso, o Projeto Reforco a Reorganizacdo do SUS (ReforSUS)
investiu na conclusdo de obras inacabadas, na construcdo de obras e na reforma e
ampliacdo de estabelecimentos de salde ja existentes. Neste projeto, a maior parte dos
investimentos concentrou-se em equipamentos de saude médico-hospitalares (BRASIL,
2002a). O ReforSUS ainda ofertou capacitacdo a distancia para os profissionais de
salde da rede publica em Gerenciamento da Manutencdo de Equipamentos Médicos
(Gema) (BRASIL, 2002a).
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Em 2002, o Ministério da Saude promulgou a Portaria n® 1.101/GM visando o
dimensionamento da assisténcia ambulatorial e alocacdo de EMH. Os parametros
presentes nesta Portaria representavam recomendacgdes técnicas ideais, constituindo-se
em referéncias para orientar os gestores do SUS dos trés niveis de governo no
planejamento, programacédo e priorizacdo das acOes de salde a serem desenvolvidas
(BRASIL, 2002b).

Pouco depois, a Portaria n.° 2.510/2005 criou uma comisséo para elaborar a
Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS) no ambito do SUS.
Conforme essa portaria foram consideradas tecnologias em saude medicamentos, equi-
pamentos, procedimentos técnicos, sistemas organizacionais, educacionais e de suporte,
programas e protocolos assistenciais por meio dos quais a atencdo e os cuidados com a
salide sao prestados a populacdo (BRASIL, 2005).

Por meio da Portaria n.° 2.481, em 2007, o Ministério da Saude formalizou o
Sistema de Apoio a Elaboracdo de Projetos de Investimentos em Salde (SomaSUS).
Esse instrumento tinha como objetivo auxiliar gestores e técnicos na elaboracdo de
projetos de investimentos em infraestrutura na area de saude, entre eles os equipamentos
médicos (BRASIL, 2007).

Em 2010, o Ministério da Salde publicou 0 manual da PNGTS. Entre os
propdsitos dessa politica, estavam aquisicdo e monitoramento das tecnologias, 0
desenvolvimento de mapas regionais dos recursos tecnoldgicos existentes e o
monitoramento das manutencBGes requeridas pela tecnologia para garantia de sua
utilizacdo e seguranca dos usuarios, dos profissionais e do meio ambiente. Ainda foi
incentivada a realizacdo de cursos de pés-graduacdo e educacdo permanente para areas
relacionadas a gestdo de EMH, tais como Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) e
Gerenciamento de Unidades de Saude. O monitoramento de tecnologias em saude foi
definido nessa portaria como um de acompanhamento do uso da tecnologia, objetivando
informacgdes para subsidiar a tomada de decisdo, relativas a substituicdo, ao abandono
ou a ampliacdo de cobertura (BRASIL, 2010a).

No mesmo ano, Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) instituiu
a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n.° 2/2010, na qual dispGe sobre o
gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de saude. Essa RDC
estabeleceu os critérios minimos a serem seguidos pelos estabelecimentos de salde para

o0 gerenciamento de tecnologias em saude utilizadas na prestacdo de servigos de saude,
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com a finalidade de garantir rastreabilidade, qualidade, eficacia, efetividade e seguranca
(BRASIL, 2010b).

A mesma Resolucdo da ANVISA define equipamentos de salde como o
conjunto de aparelnos e maquinas, suas partes e acessorios utilizados pelos
estabelecimentos de salde nas agdes de diagnose, de terapia e de monitoramento, assim
como 0s equipamentos de apoio, os de infraestrutura, os gerais e os médicos-
assistenciais (BRASIL, 2010b).

Em 2011, o Ministério da Saude objetivando dar continuidade ao trabalho
iniciado com a Portaria 2.481/2007, publicou o primeiro manual do SomaSUS. No
primeiro volume da série, o tema foi relativo a Unidades de Atendimento Ambulatorial
e Atendimento Imediato. Tratou-se de um manual dispondo sobre os ambientes dos
Estabelecimentos Assistenciais em Saude (EAS), com seus respectivos equipamentos e
mobiliario, exceto material de consumo (BRASIL, 2011a).

Ainda em 2011, foi criada a Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em
Saude (Rebrats) visando a articulagdo entre pesquisa, politica e gestdo, por meio da
elaboracdo de estudos de avaliacdo de tecnologias em saude, nas fases de incorporacao,
monitoramento e exclusdo de tecnologias no ambito do SUS (BRASIL, 2011b).

Dois outros volumes do SomaSUS foram publicados no ano de 2013,
abordando Internacdo e Apoio ao Diagnostico e a Terapia (Reabilitacdo); e Apoio ao
Diagnostico e a Terapia (Imagenologia) (BRASIL, 2013a).

O Ministério da Saude publicou, também em 2013, o manual “Diretrizes
metodoldgicas: elaboracdo de estudos para avaliacdo de equipamentos médicos
assistenciais” com intuito de nortear a analise de técnicos e gestores sobre o assunto,
tanto para a inclusdo, como para modificacdo ou exclusdo dessas tecnologias nos
diversos niveis de gestdo do SUS (BRASIL, 2013b).

A Portaria n® 1.101/2002 foi revogada pela Portaria n® 1.631/ 2015, a qual
aprovou critérios e parametros para o planejamento e programacao de acOes e Servicos
de salde no ambito do SUS. A nova Portaria atualizou referenciais quantitativos
utilizados para estimar as necessidades de acles e servicos de salde, sendo o
instrumento orientador para os gestores do SUS dos trés niveis de governo no
planejamento, programacao, monitoramento, avaliacdo, controle e regulacao das acdes e

servigos de saude.
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2.5 REGULACAO E ORGAOS REGULADORES DA MEDINA NUCLEAR

2.5.1 Conceitos de Regulacéo

O status epistemologico do conceito de regulacdo é pouco estabelecido,
parecendo muito dificil propor uma definicdo unificada desse conceito. Contudo, é
possivel compreender que a ideia de regulacdo esta alinhada com as no¢es de sistema e
de complexidade (PREVOST, 2000).

A partir do surgimento da ideia de regulacdo foram desenvolvidos diferentes
conceitos e abordagens, fazendo referéncia a outros conceitos como os de homeostase
(biologia), de controle (mecénica), a ideia de poder e dominag&o (ciéncias politicas), e
autorregulacéo (economia) (OLIVEIRA, 2014).

Para Prévost (2000), a regulacdo biologica contempla muitas ideias, cabendo
destacar as funcdes de reparacdo ou de deteccdo de um efeito; de deteccdo de um desvio
ou de uma diferenca em relacdo a um dado ponto de referéncia; e de correcédo de um
efeito. Ainda o conceito de regulacdo bioldgica considera o ser vivo como um sistema,
sendo varios mecanismos em relacdo de dependéncia, de modo que alcance um efeito
determinado (SCHNEEBERGER, 1994 apud OLIVEIRA, 2014).

Na area juridica, a regulacdo € configurada como uma atividade que consiste
assegurar os direitos e as obrigagdes de cada individuo, e o equilibrio pretendido pela
lei. Nessa Otica, é funcdo do Estado dirigir diretamente os atores sociais, estabelecendo
as “regras do jogo”, visando a garantia que estas sejam respeitadas. (GAZIER e
CANNAC, 1984 apud OLIVEIRA e ELIAS, 2012).

O termo regulacdo destaca-se no direito brasileiro a partir do movimento de
Reforma do Estado dos anos 1990. Devido a decorréncia da privatizacdo de empresas
estatais e a manutencdo da ideia de competicdo entre concessionarias na prestacao de
servicos publicos, foi necessario regular as atividades objeto de concesséo para garantir
a regularidade na prestagéo dos servicos e o funcionamento da concorréncia. Portanto, o
conceito de regulacdo no direito brasileiro incide principalmente no ambito das
atribuicBes do Estado e da sua interferéncia na economia (OLIVEIRA e ELIAS, 2012).

Para as ciéncias sociais, a discussao sobre a regulacdo esta relacionada com as
questdes fundamentais da sociologia, ou seja, como € possivel haver grupos sociais ou
sociedades relativamente durdveis mesmo diante da grande variedade de interesse dos
seus membros (LAUWE, 1977).
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Nas ciéncias politicas, a regulacdo € considerada sinbnimo de ordem e
equilibrio. Neste contexto, a nocao de regulacdo se confunde com a definicdo de poder
politico, visto que representa uma maneira de conciliacdo de conflitos. Por conseguinte,
a regulacdo é entendida como a atividade de organizacdo dos processos decisorios
(OLIVEIRA, 2014).

Jé& regulacdo no campo da economia é entendida como uma restricdo exercida
pelo Estado sobre a atividade de mercado. Para a economia politica, a regulacdo
significa um processo de adaptacdo da producdo e da demanda social, resultantes de
ajustamentos econdmicos ligados a uma dada configuracdo de relacbes sociais
(BALDWIN e CAVE, 1999 apud OLIVEIRA e ELIAS, 2012). Para Bruno (2005), a
regulagdo propaga, de forma dindmica, a ideia de coeréncia e compatibilidade entre a
oferta e a demanda. Portanto, a regulacdo ndo é simplesmente um estado de equilibrio
estatico, atingivel por mecanismos de mercado, como é defendido pela tradicional teoria
econdmica.

A partir destes conceitos de regulacdo € possivel distinguir essencialmente duas
naturezas para a regulacdo, ou seja, as ideias de controle e equilibrio estdo relacionadas
ao componente técnico, ja as de direcdo e de adaptacdo referem-se ao componente
politico da regulacdo (OLIVEIRA e ELIAS, 2012).

2.5.2 Regulacdo da Saude no Brasil

A regulacdo é considerada uma das fungdes essenciais do Estado, independente
do estagio de desenvolvimento, responsavel, dentre outras questBes, por ditar regras e
padrBes de contratos necessarios ao provimento e a prestacdo de servicos de relevancia
e de qualidade a sociedade. Destaca-se que, do ponto de vista tedrico, a regulacdo de
qualquer sistema complexo tem como objetivo manter suas variadas funcGes operativas
predeterminadas para garantir que o sistema alcance as finalidades essenciais (BUSSE,
2001 apud FARIAS et al.,2011).

O regular em saude é desempenhado pelos diversos atores ou instituicdes que
fornecem ou contratam servicos de salde. Para Santos (2006), o conceito, as préaticas e
as finalidades da regulacdo na area da saude ainda séo elementos de debate, havendo
concepcdes distintas sobre o tema, sofrendo variagdes no decorrer dos anos e segundo 0
entendimento dos atores sociais envolvidos (SANTOS, 2006).

Para Magalhdes Jr, o termo regulagdo na saude vai além da mera

regulamentacdo dos mercados, relacionando-se a uma funcdo desempenhada pelos
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sistemas de salde, ndo sendo apenas uma funcdo de regulacdo mais classica das
relacfes de mercado na salde, sendo uma das alternativas de reparacdo das chamadas
imperfeicbes de mercado, assumindo claramente uma caracteristica polissémica
(MAGALHAES JR, 2006).

O mesmo autor ainda afirma que o termo regulacdo ndo € sinébnimo de gestao,
todavia um dos elementos constituintes do primeiro é indispensavel para a
operacionalizacio do segundo, tratando a regulacdo do Sistema Unico de Satde de duas
formas inter-relacionadas a gestdo global do sistema: a macrorregulacdo e a
microrregulacdo. Quanto a primeira entende-se como a articulagdo e as praticas de
estratégias de gestdo que podem se estabelecer em bases sociais publicas, em bases
politicas menores, em bases corporativas ou tecnocréaticas ou ainda justadas conforme os
interesses privados do mercado. Ja a segunda faz referéncia diretamente a assisténcia,
com recorte operacional e instrumental (MAGALHAES JR, 2006).

O Estado brasileiro vem regulando a satde conforme o modelo de prestacédo de
servigos adotado ao longo do tempo. Para Santos e Merhy (2006), o processo de
regulacdo é percebido como a intervencdo de um terceiro entre a demanda do usuério e
a prestacdo efetiva de saude pelos servi¢os de salde. Entende-se que a regulacdo ja
estava presente nas Caixas de Aposentadoria e Pensdes (CAPS) e nos Institutos de
Aposentadorias e Pensdes (IAPs), uma vez que se estabeleceram regras para a utilizacéo
de servicos e medicamentos, e para a oferta de servicos de salde para seus beneficiarios.
Vale ressaltar que o modelo adotado nos IAPs foi o da compra de servigos, em
detrimento da prestacao de servico direto pelos institutos (SANTOS e MERHY, 2006).

A partir da criagdo do Instituto Nacional de Previdéncia Social (INPS), no ano
de 1966, a assisténcia médica prestada pelo Estado ocorria essencialmente pela
aquisicdo de servicos privados. Considerando que o INPS precisava de uma vasta rede
de prestadores espalhados pelo pais, acredita-se que 0 método de formacdo dessa rede
tenha sido o primeiro e mais importante mecanismo de regulacdo exercido por essa
Instituicdo (SANTOS, 2006).

O INPS adotou um modo de regulagdo pelas mais variadas formas, tendo
regulacdo comercial, regulacdo administrativa, regulacdo financeira e regulacdo
assistencial. A relacdo comercial e de pagamento com os seus prestadores de servicos de
saude credenciados determinou a relagdo e o padrdo assistencial. O pagamento pelos
procedimentos era realizado via Unidades de Servicos (US), sendo toda a rede

prestadora direcionada para uma logica de produgdo de servicos isolados e de custo
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mais alto. A operacdo administrativa procedente desse formato comercial seria também
um aspecto regulatério norteador da assisténcia, destacando-se os fluxos de controle e
avaliagéo, assim como as revisdes administrativas, glosas, autorizagdes definindo aquilo
que podia ser feito e padronizando a operagédo dos prestadores. J& a regulacdo financeira
se deu pelas restricbes orcamentarias e pela definicdo dos valores em uma tabela de
remuneracdo. Neste contexto, capacidade de pagamento, a elevagdo ou ndo de valores
de procedimento definiram quais servicos seriam feitos em maior ou menor quantidade
e estabelecendo a forma de acesso aos usuarios do sistema (SANTOS e MERHY,
2006).

Para Santos (2006), neste momento inicial, a regulacdo da assisténcia a satde
brasileira possuia mecanismos que apresentavam pequena relacdo com o0s aspectos
qualitativos dos servigos prestados, com a regulacdo do acesso e critérios de
elegibilidade para a execucéo de a¢des de saude.

Destaca-se que 0 processo de expansdo dos servicos privados de saude se
aprofundou, em 1978, devido a contratacdo pelo Instituto Nacional de Assisténcia
Médica da Previdéncia Social (INAMPS). Este atuava junto aos prestadores privados
contratados pelo sistema, visando o controle da producdo e os gastos na assisténcia
médica aos segurados. O modelo de regulacdo do INAMPS centrava-se no controle
sobre o0s gastos do setor através de uma excessiva normatizacdo e imposicao de regras e
fluxos, e apresentava métodos de organizacdo dos servicos e avaliacdo com base em
programas verticais de saude publica. O crescimento do sistema de controle e avaliacdo
foi proporcional ao aumento da demanda por assisténcia médica, e principalmente, do
namero de prestadores dos servicos (MERHY, 1992).

A Constituicdo Federal de 1988 recolocou os temas de controle, avaliagéo,
auditoria e regulacdo, visto que aparecem como constitutivos no processo de definigcdo
das atribuicdes do SUS. Conforme o artigo 197 da Constituicdo, sdo de relevancia
publica as acdes e servicos de salude, competindo ao poder publico a regulamentacéo,
fiscalizacdo e controle, devendo a execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros
e por pessoa fisica ou juridica de direito privado (BRASIL, 1988).

Ainda, a Lei Orgéanica do SUS (Lei 8.080/90) definiu as competéncias em cada
esfera de gestéo e estabeleceu o Sistema Nacional de Auditoria (BRASIL, 1990).

Para Santos (2006), o processo de regulamentacdo da relacdo entre os entes

federados foi consolidado na edicdo das Normas Operacionais (NOB 01/91, NOB
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01/92, NOB 01/93, NOB 01/96 e na NOAS 01/2002), visando definir os papéis dos
niveis de gestao.

A Norma Operacional Bésica — NOB/91 igualou os prestadores de servigo
publicos e privados, estabelecendo que o repasse de recursos do orcamento do INAMPS
aos estados e municipios para custear a atencdo hospitalar e ambulatorial seria via
convénios e liquidados por producdo, determinando critérios de acompanhamento,
controle e avaliagdo dos servigos cobertos por este mecanismo de financiamento
(BRASIL, 1991). Esta norma atribuiu a0 INAMPS o controle e a fiscalizacdo da
execucdo orcamentaria financeira (LEVCOVITZ, LIMA e MACHADO, 2001).

A NOB 01/92 definiu que os municipios responderiam pelo controle e
avaliacdo dos servigos assistenciais, e que 0s estados deveriam avaliar servicos
periodicamente ¢ realizar o “controle municipal”. Considerava que a avaliacdo
verificasse a eficacia, a eficiéncia, a efetividade dos servicos e 0 cumprimento. Quanto a
Unido, competia analisar e corrigir o desenvolvimento do controle e avaliacdo
assistencial no sistema de salde nacional através da cooperacao técnica com os estados
e 0s municipios. Salienta-se que esta norma manteve o controle e a fiscalizacdo da
execucdo orcamentaria pelo INAMPS ja estabelecido na NOB 91. A norma definiu
também a criacdo de um Sistema de Informacgdes Ambulatorial (SIA) e um Sistema de
Informacgdes Hospitalar (SIH), este ultimo sistematizou o que j& era feito por intermédio
das Autorizages de Internacdo Hospitalar (AIH) (BRASIL, 1992).

Cabe ressaltar que no periodo inicial de implantacdo do Sistema Unico de
Saude, o controle e a avaliacdo permaneceram centralizados no INAMPS e/ou nas
estruturas estaduais descentralizadas no caso do Sistema Unificado e Descentralizado de
Salude (SUDS), sendo a participacdo dos municipios restrita aos repasses de dados
quantitativos referentes a producdo hospitalar e ambulatorial (SANTOS, 1998 apud
SANTOS, 2006). Uma parcela do processo de gestdo, inclusive a capacidade
regulatoria, € transferida para os gestores estaduais e municipais a partir da NOB 93,
visto que se avangou no mecanismo de repasse automatico de recursos do Fundo
Nacional de Salde para os fundos de saude estaduais, municipais e do Distrito Federal,
conforme previsto na Lei 8080/90 (BRASIL, 1990) e regulamentado pelo Decreto
1232/94 (BRASIL, 1994). Para os estados e 0s municipios se habilitarem nas condi¢des
de gestdo parcial e semiplena deveriam comprovar os Servigos de Controle, Avaliacao e

Auditoria, com médicos designados para a autorizacdo de AIH e de procedimentos
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ambulatoriais de alto custo, capacidade técnica de operar o SIA, o SIH e central de
controle de leitos (BRASIL, 1993).

Um salto no processo de descentralizagdo de regulacdo, para Santos (2006), foi
a extincdo do INAMPS, em 1993, e a criacdo do Sistema Nacional de Auditoria — SNA
regulamentada pelo Decreto 1.651/95 (BRASIL, 1995). Dentre as atribuicdes definidas
para 0 SNA, destaca-se o controle da execucdo segundo padrdes estabelecidos; a
avaliacdo da estrutura, dos processos e dos resultados; a auditoria da regularidade dos
servigos e o controle dos consércios intermunicipais (BRASIL, 1995).

A NOB 01/96 apresentou as condicGes de gestdo avancada e plena do sistema
para os estados e para 0s municipios, a Plena da Atencdo Bésica e Plena do Sistema.
Esta norma instituiu outras formas de financiamento, tais como o Piso da Atencdo
Basica, os incentivos ao Programa de Agentes Comunitarios de Salde, o Programa de
Saude da Familia, entre outros (BRASIL, 1996). Os recursos passaram a ser transferidos
fundo a fundo conforme os requisitos para a habilitacdo, gradativamente partes dos
recursos deixam de ser transferidos por producdo sendo repassados de acordo com a
base populacional e/ou série historica.

Em 1999, a criacdo do Fundo de Acdes Estratégicas e Compensacdo (FAEC),
gerido pela esfera federal, para custear as acGes e 0s programas especificos do
Ministério da Saude e algumas a¢des de alta complexidade, denotou uma interrupcéo do
processo de descentralizacdo que havia iniciado pela NOB 93. Sendo assim, 0S recursos
do FAEC passaram a ser transferidos fundo a fundo vinculados a pagamentos de
prestadores, significando uma recentralizacdo da capacidade regulatéria da Unido, e
trazendo, para o cendrio, atores que haviam perdido capacidade de intervencédo
(SANTOS e MERHY, 2006).

Para Farias et al. (2011), o Ministério da Saude partiu de dois argumentos para
explicitar a necessidade de regular a assisténcia a sadde no SUS. Inicialmente, a partir
da NOB/96, surgiram problemas quanto a descentralizacdo dos servi¢os no processo de
municipalizacdo do SUS, e, posteriormente, quanto a compra/oferta de servigos pelo
Estado, determinada, historicamente, pelo interesse dos prestadores dos servigos de
salde.

A Norma Operacional de Assisténcia a Saude (NOAS 01/2002) buscou a
regionalizacdo da assisténcia, transferindo aos estados a competéncia de organizar o
fluxo intermunicipal, reorganizando os fluxos de referéncia e contrarreferéncia. A

norma estabeleceu o fortalecimento das fungdes de controle e avaliagdo dos gestores do
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SUS, avaliando a qualidade dos servicos prestados, a satisfacdo do usuéario, os
resultados e impactos sobre a salde da populacao, e exigindo dos estados e municipios a
elaboracdo do Plano de Controle, Regulacéo e Avaliacdo (BRASIL, 2002).

Santos (2006) acredita que as dificuldades para a implantacdo da NOAS
estavam colocadas em algumas de suas prescricbes e pressupostos, pois a norma e
respectivas portarias regulamentadoras propuseram uma forte atividade de regulagdo
dos Estados, freando assim o processo de descentralizagdo para o &mbito municipal.
Ainda, a proposta de regulacdo limitava-se a assisténcia de média e alta complexidade, e
se mantém a separagdo entre “controle, regulagdo e avaliagao” e “auditoria”, limitando o
seu potencial de intervencao.

Politicamente, os processos de regulacdo sdo disputados e submetidos a vérias
pressdes e tensbes. No Brasil, os comportamentos dos atores sociais envolvidos sao
verdadeiras arenas de conflitos dentro do aparelho de Estado, entre Ministério da Saude,
Comissoes Intergestores, Conselhos e Conferéncias de Saude nos quais estabelecem os
canais de participacdo dos principais atores sociais na politica de saide (RIBEIRO,
2001 apud FARIAS et al., 2011).

Observa-se que apesar dos avancos conceituais e das transformacbes nas
responsabilidades das trés esferas de governo, advindos do processo de
descentralizacdo, a regulacdo ainda tem se caracterizado como algo cartorial. N&o
ocorreram modificacdes suficientemente na assisténcia, a exemplo da definicdo e da
selecdo das prioridades, do ordenamento da distribuicdo e da expansdo da oferta de
servigos e inadequacdo entre a demanda e a oferta, predominando assim o modelo
assistencial da medicina previdenciaria regulado pelo INAMPS, anterior ao SUS
(FARIAS et al., 2011).

Ainda, o setor credenciado, tanto na época do INAMPS quanto no SUS, atua
canalizando recursos para a rede independente da necessidade e da real demanda, a
oferta que determina a demanda. Realidade essa que vem gerando distor¢es como o
excesso de oferta e alta concentracdo de servigos em cidades maiores e nas regides mais
desenvolvidas. Além de criar gargalos para algumas necessidades assistenciais mal
remuneradas ou que possuem baixa rentabilidade, resultando em filas na espera de
servigos (FARIAS et al., 2011).

Em 2008, foi instituida a Politica Nacional de Regulagdo do Sistema unico de
Saude pelo Ministério da Sadde. Surge, assim, um novo conceito de regulagdo estatal

sobre o setor saude, ou seja, aquela em que o Estado opera sobre os rumos da producéo
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de bens e servicos de salde, por intermedio das regulacdes e das agdes visando o
cumprimento destas (MENDONCA e MORAES, 2008 apud FARIAS et al., 2011).

2.5.3 A Medicina Nuclear e os Orgdos Reguladores no Brasil

Conforme a Sociedade Brasileira de Biologia, Medicina Nuclear e Imagem
Molecular (SBBMN), Medicina Nuclear ¢ uma especialidade médica que emprega
fontes abertas de radionuclideos com finalidade diagnostica e terapéutica.
Frequentemente, os materiais radiativos sdo administrados in vivo e distribuem-se para
determinados 6rgdos ou tipos celulares. Essa distribuicdo pode ser ditada por
caracteristicas do préprio elemento radiativo (SBBMN, 2016).

Os exames de medicina nuclear, ao contrario da maioria dos métodos
radiologicos que ddo maior énfase na avaliacdo anatdmica dos érgdos, permitem avaliar
a funcdo de tecidos. Essa avaliacdo funcional (e metabolica), muitas vezes, traz
informagdes diagnosticas de forma precoce em diferentes patologias. A medicina
nuclear pode também auxiliar no tratamento de tumores, a exemplo de tumores
neuroendocrinos e da dor nas metastases 6sseas (SBBMN, 2016).

No Brasil, o servigo de medicina nuclear para se instalar, iniciar suas atividades
e manter-se em funcionamento, deve atender a diferentes requisitos legais e especificos.
Devido a ser classificada como instalacdo radiativa, desde o inicio de suas atividades e
durante todo o seu periodo de operacdo, deve atender a regulamentacéo e fiscalizacdo
ndo s6 do Ministério da Saude (MS), por meio da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), e do Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) como também do
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), através da Comissdo Nacional de Energia
Nuclear (CNEN), por utilizar materiais radiativos em suas atividades.

Em 1951, a criacdo do Conselho Nacional de Pesquisa (CNPQ), através da Lei
n® 1.310, de 15 de janeiro de 1951 (BRASIL, 1951), estabelece também o monopélio
estatal dos principais minérios atbmicos e proibindo a exportacdo de uranio e torio,
salvo autorizacdo expressa do governo. Para Souza (2011), esta foi a primeira agdo
realista de interesse do governo brasileiro no que tange o controle e a organizacgdo da
politica nuclear brasileira e aplicacdes da energia nuclear.

A Comisséo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), criada em 1956 (BRASIL,
1956), oOrgdo subordinado diretamente a Presidéncia da Republica, passou a ser
encarregada de formular a Politica Nacional de Energia Nuclear, executando ac¢Ges de

pesquisa cientifica e sua disseminagdo, assim como no desenvolvimento,
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regulamentacdo, prestacdo de servicos, licenciamento, autorizagdo, controle e
fiscalizacdo de uso da energia nuclear para fins pacificos (BRASIL, 2016).

Em 1967, a CNEN deixou de ser subordinada & Presidéncia da Republica e
passou para o Ministério das Minas e Energia (MME), onde permaneceu até 1995.
Neste ano, foi transferida para a Secretaria de Assuntos Estratégicos da Presidéncia da
Republica (SAE/PR), permanecendo até 1999, ano que por breve periodo, foi lotada no
Ministério Extraordinério de Projetos Especiais (MEPE) e, ainda em 1999, passou a
pertencer no Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), onde atualmente se encontra
(ANDRADE, 2006 apud BARROSO et al., 2013).

Compete a CNEN, na area de prestagdo de servico, a producdo de
radioisotopos e de radiofarmacos, favorecendo a Medicina Nuclear no pais. Além disso,
sdo suas atividades: a tecnologia de reatores, as fontes industriais de radiacdes, 0s
processos e tecnologias em radiodiagnosticos e radioterapia (BARROSO et al., 2013).

Ja como 6rgdo de promocao e de regulacdo, a CNEN é responsavel desde o
fomento do uso da energia nuclear até o recebimento, transporte e estoque dos rejeitos
radiativos brasileiros. Esta entidade também deve zelar pela seguranca do meio
ambiente, da populacdo geral e dos trabalhadores que tenham contato com radiacdes
ionizantes. Ainda é atribuicdo da CNEN qualificar e certificar os supervisores de
protecdo radioldgica das instalagBes nucleares e radiativas, e, em casos de acidentes,
emergéncias e denlncias, deve auxiliar no controle destas situaces tomar medidas para
resolucdo das mesmas (BRASIL, 2016).

O Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN), uma autarquia do
Estado de Séo Paulo, vinculada a Universidade de S&o Paulo (USP), é gerido pela
CNEN, desde 1982, sob os aspectos técnicos, administrativos e financeiros. O IPEN é,
no Brasil, a principal instituicdo no que se refere a producdo, desenvolvimento,
manuseio e comercializacdo dos radionucleotideos utilizados nos procedimentos de
medicina nuclear realizados no pais (BARROSO et al., 2013).

A Lei n®9.605, de 12 de dezembro de 1998, dentre as suas disposi¢des sobre as
sancOes penais e administrativas derivadas de condutas e atividades lesivas ao meio
ambiente, determina penalidades para quem produzir, processar, embalar, importar,
exportar, comercializar, fornecer, transportar, armazenar, guardar, ter em depoésito ou
usar produto ou substancia toxica, perigosa ou nociva a saude humana ou ao meio
ambiente, em desacordo com as exigéncias estabelecidas em leis ou nos seus

regulamentos (BRASIL, 1998). A partir dessa normativa, 0 SUS precisava regulamentar
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o controle do uso de materiais radiativos e radia¢Ges ionizantes utilizados pela medicina
nuclear em todo o territério nacional, sendo assim, a ANVISA, estabeleceu a Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 38, em 04 de junho de 2008, na qual dispde sobre a
instalacao e o funcionamento de Servigos de Medicina Nuclear “in vivo” (ANVISA,
2008).

Destaca-se que a RDC n° 38/2008 padroniza as regras e parametros sanitarios
para a instalagdo e funcionamento dos Servigos de Medicina Nuclear, objetivando nao
s0 a eficiéncia no que tange ao radiodiagnoéstico e tratamento, mas também para fins de
radioprotecdo. Regulamenta também o controle da utilizacdo de materiais radiativos e
radiacBes ionizantes; preconiza boas praticas na preparacdo e administracdo de
radiofarmacos; exige notificacdo e investigacdo de eventos adversos; cria indicadores da
taxa de repeticdo de exames; estabelece a existéncia de registros dos pacientes, fontes
radiativas, equipamentos e seus controles de qualidade, monitorizacdo e controles
meédicos/administrativos dos Individuos Ocupacionais Expostos (IOE), levantamento
radiométrico, gerenciamento de residuos, apresenta determinac¢es quanto a Garantia de
Qualidade em Medicina Nuclear (ANVISA, 2008).

Quanto a Infraestrutura Fisica, a ANVISA estabeleceu que toda construcao,
reforma ou adaptacdo na estrutura fisica dos Servicos de Medicina Nuclear deve ser
precedida de aprovacdo do projeto junto a autoridade sanitaria local, e a CNEN
(ANVISA, 2008), em conformidade com a RDC n°. 50, de 21 de fevereiro de 2002
(ANVISA, 2002), RDC n°. 189, de 18 de julho de 2003 (ANVISA, 2003) e normas da
CNEN.

Os servicos de medicina nuclear apresentam trabalhadores em seu quadro
profissional e estdo sujeitos a regulacdo pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE)
através de Normas Reguladoras (NR) (BARROSO et al., 2013). O MTE publicou na
NR-32, dispondo sobre a seguranca e saude no trabalho em servicos de salde, dentre os
itens abordados por este documento ha um especifico para as radiac@es ionizantes. Esta
norma regulamenta as atividades e as obrigacdes das instalacfes radiativas que utilizam
fontes ndo seladas, onde estdo os servicos de medicina nuclear. Ainda, destaca-se que 0
MTE adverte que o atendimento pelo empregador a NR-32 ndo o dispensa de cumprir
com as determinagdes especificas da CNEN e da ANVISA (BRASIL, 2005).
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3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

3.1 TIPO E LOCAL DE ESTUDO

Trata-se de um estudo descritivo observacional e transversal. Segundo
Rouquaryrol e Almeida Filho (2003), nos estudos observacionais, o posicionamento do
pesquisador consiste em observar de forma metddica e acurada o objetos de estudo com
o minimo de interferéncia nos objetos de investigacdo. Os mesmos autores definem,
ainda, a temporalidade do desenho do estudo como de carater instantaneo, ja que a
producdo dos dados é realizada em um Unico momento no tempo.

O territorio abrangido é estado do Rio Grande do Sul, localizado na regido Sul
do Brasil e que apresenta area total de 281.731 km2 A sua populacdo total é de
10.693.929 habitantes (BRASIL/IBGE, 2010), distribuida em 497 municipios. A capital
do estado é o municipio de Porto Alegre. O rendimento nominal domiciliar per capita
mensal da populacao residente no estado € de R$ 1.554 reais (BRASIL/IBGE, 2016) ou
aproximadamente US$ 491. A taxa de mortalidade infantil é de 10,56/1.000 nascidos
vivos e a taxa de fecundidade € de 1,58 filhos por mulher (BRASI/IBGE, 2009).

A Secretaria Estadual de Satde (SES/RS), 6rgdo gestor do Sistema Unico de
Saude, esta dividida administrativamente de maneira descentralizada em 30 RegiGes de
Saude (CIR), contidas em sete macrorregides de salde.

3.2 COLETA DE DADOS

As variaveis coletadas foram quantidade de gama cadmaras existentes, utilizadas
e disponiveis para o Sistema Unico de Sadde (SUS), de equipamentos de raios-X, de
tomografos e de aparelhos de ressonancia magnética, Produto Interno Bruto (PIB),
ndmero de médicos cadastrados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde
(CNES), quantidades de procedimentos ambulatoriais e hospitalares com imagens em
medicina nuclear, quantidade de aparelhos autorizados pela Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacéo, populagédo
por Regido de Salde e macrorregido de saude da Secretaria Estadual de Saude
(SES/RS).
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Realizou-se ainda investigacdo quanto a distribuicdo desses procedimentos em
relacdo ao tipo de prestador de servicos (estabelecimento federal; estadual; municipal;
privado com fins lucrativos; privado lucrativo SIMPLES; privado sem fins lucrativos; e
filantropico com CNES valido).

Utilizou-se como fontes de dados secundarios o Departamento de Informatica do
Ministério da Saude (DATASUS), o cadastro dos estabelecimentos autorizados pela
Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) (www.cnen.gov.br) e a populagéo

residente segundo Regido de Salde e macrorregido de saude da SES/RS de acordo com
o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Os dados referentes aos procedimentos ambulatoriais e hospitalares de medicina
nuclear foram pesquisados a partir de dois sistemas de informagéo do SUS: o Sistema
de Informacdo Ambulatorial (SIA/SUS) e o Sistema de Informacdo Hospitalar
(SIH/SUS). Foram selecionados todos os procedimentos do subgrupo <0208
Diagnoéstico por medicina nuclear in vivo” relativos a cintilografias (codigos
0208010017 a 0208090037). Do subgrupo “0206 Tomografia computadorizada”, foram
selecionados apenas 0s procedimentos sob o codigo 0206010095 — Tomografia por
emissdo de positrons (PET-CT). No SIH/SUS ndo foram localizados procedimentos do
subgrupo “0208 Diagnostico por medicina nuclear in vivo” nem o procedimento
0206010095 do subgrupo “0206 Tomografia computadorizada”, todos tipicamente
ambulatoriais e, portanto, registrados no SIA/SUS.

Os dados do SIA/SUS e do SIH/SUS foram obtidos por meio dos aplicativos
TabWin e TabNET disponibilizados pelo Ministério da Saude/DATASUS. Esses dados

foram gerenciados no programa Microsoft Excel®.

3.3 ANALISE DOS DADOS

Os dados coletados foram gerenciados no programa Microsoft Excel®,
realizando-se o calculo da média da aritmética simples e do desvio-padrdo (DP) das
variaveis quantitativas. Foram calculados coeficientes populacionais por 100 mil e
1.000.000 habitantes. Utilizou-se a analise de regresséo linear multipla, com auxilio do

software do Statistica 12.5®. O nivel de significancia adotado foi 5%.
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3.4 ASPECTOS ETICOS
N&o foi necessaria aprovacido de Comités de Etica em Pesquisa em Seres
Humanos, visto que foi realizada exclusivamente em bases de dados de dominio

publico, de acordo com a Resolucéo n° 510/2016-CNS.
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FATORES RELACIONADOS A DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS DE
GAMA CAMARAS NO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Patricia Silva da Silva®

Roger dos Santos Rosa’

RESUMO
OBJETIVOS: Descrever a distribuicdo dos equipamentos utilizados para formar
imagens em Medicina Nuclear, comparando-a com a dos aparelhos de raios-X,
tomografia computadorizada e ressonancia magnética por macrorregido de saude do
estado do Rio Grande do Sul (RS), no periodo de 2013 a 2015; e verificar a relagcdo
entre a média de equipamentos de gama camara, a populacdo, o Produto Interno Bruto e
0 nimero de médicos, por Regido de Salde do RS, em 2013. METODOS: Estudo
descritivo observacional e transversal. Os dados foram gerenciados no programa
Microsoft Excel®. Utilizou-se a analise de regressdo linear mdultipla (software do
Statistica 12.5®) com nivel de significancia de 5%. RESULTADOS: Quando
comparadas as distribuicdes dos equipamentos de raios-X, tomografia computadorizada,
ressonancia magnética e gama camara por macrorregido de saude do Rio Grande do Sul,
constatou-se que a macrorregido Metropolitana, na qual a capital Porto Alegre esta
inserida, € a que possui maior média por tipo de equipamentos. As Regides de Saude do
estado que possuiam maior nimero de médicos apresentavam maior média de camaras
cintilograficas. CONCLUSAO: O crescimento da oferta de equipamentos médicos
melhora o acesso da populagdo aos servigos, mas 0 excesso de oferta ocorre em cidades
maiores e nas regides mais desenvolvidas. A inducdo da demanda pela oferta pode
trazer prejuizos a saude da populacdo ao serem realizados procedimentos

desnecessarios.
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INTRODUCAO

Os Equipamentos Meédico-Hospitalares (EMH) abrangem um conjunto
heterogéneo de bens de uso no setor salde com Vvéarios graus de incorporagdo do
conhecimento técnico-cientifico. Sdo produtos de uma industria de intenso dinamismo
e de elevada segmentacao (BRASIL, 2009).

A incorporacdo dos equipamentos aos servicos de salde gera tanto oferta
quanto um fenémeno induzido por esta, a demanda. Segundo a “Lei de Roemer”, um
servico de salde tem a capacidade de gerar a sua propria demanda, mesmo em
mercados saturados (ROEMER, 1961). A mudanca da qualidade da oferta pode também
originar modificagdes na demanda (ZUCCHI et al., 2000).

O surgimento de novos centros de saide com EMH facilita o acesso aos
servigos de saude aqueles que até 0 momento se encontravam distantes destes locais.
Trata-se do desaparecimento da distancia entre o consumidor e o lugar do consumo
(BERTRAND, 1992 apud ZUCCHlI et al., 2000). Contudo, nem sempre 0 consumo em
salde significa uma necessidade real de servicos. O primeiro estd relacionado a
liberdade e a autonomia de escolha do consumidor, ja a segunda, a sua propria estrutura
de preferéncias (ZUCCHI et al., 2000).

O uso de varias tecnologias efetivas amplia a resolutividade dos servicos de
salde. Por outro lado, o excesso da oferta cria incentivos para a superutilizacdo de
servigcos. O Ultimo comportamento ndo € isento de riscos para os pacientes (BRASIL,
2009).

Dentre os EMH, ha uma tendéncia de crescimento no nimero de aparelhos de
diagnostico por imagem (RODRIGUES e ANDREAZZI, 2011). Conforme a Pesquisa
de Assisténcia Médico-Sanitaria do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), o Brasil ascendeu 20% na oferta de equipamentos de tecnologia mais avancada
(mamdgrafos, tomédgrafos e ultrassom) em 2005 em relacdo a 1999 (BRASIL, 2009).

Evidéncias internacionais mostram que a medida que o Produto Interno Bruto
(PIB) de uma regido aumenta, ha incremento dos gastos com salde. Este fenbmeno
ocorre, pois, apds contribuir para suprir as demandas basicas por saude, um maior nivel
de renda eleva a procura por prevencdo e tecnologias de salde mais avangadas
(LOPEZ-CASANOVAS et al., 2003 apud SILVA, 2014).

Uma pesquisa realizada pelo Instituto de Estudos de Saude Suplementar (IESS)
concluiu que, no periodo de 2006 a 2011, os estados brasileiros com os maiores PIB

(Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, Rio Grande do Sul e Parana) desenvolveram
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condi¢des para maior crescimento do setor salde suplementar, gerando aumento da
oferta de servigcos médico-hospitalares e de equipamentos complexos nesses estados
(SILVA, 2014).

A distribuicdo geografica dos EHM, assim como do numero de profissionais, e
de mecanismos capazes de garantir a utilizacdo desses servicos devem ser considerados
na questdo do acesso aos servigos. Neste contexto, torna-se desafiante assegurar a
distribuicdo de equipamentos consonante com os principios do SUS de universalidade,
integralidade e equidade (ABREU e SILVA, 2015).

OBJETIVOS

Os objetivos deste estudo foram descrever a distribuicdo (absoluta, relativa e
populacional) dos EMH utilizados para formar imagens em Medicina Nuclear (gama
camaras), comparando-a com a dos aparelhos de raios-X, tomografia computadorizada e
ressonancia magnética por macrorregido de saude do estado do Rio Grande do Sul (RS),
no periodo de 2013 a 2015. Além disso, buscou verificar a relacdo entre a média de
equipamentos de gama camara e a populacdo, o Produto Interno Bruto e o nimero de

médicos, por Regido de Saude do RS, em 2013.

METODO

Trata-se de um estudo descritivo observacional e transversal. As variaveis
coletadas foram quantidade de gama camaras, de equipamentos de raios-X, de
tomografos e de aparelhos de ressonancia magnética, Produto Interno Bruto (PIB),
ndimero de médicos cadastrados no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde
(CNES) e populacdo por Regido de Saude e macrorregido de salde da Secretaria
Estadual de Saude (SES/RS), de 2013 a 2015. Utilizou-se como fontes de dados
secundarios o Departamento de Informética do Ministério da Saude (DATASUS), o
cadastro dos estabelecimentos autorizados pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN) (www.cnen.gov.br) e a populacdo residente segundo Regido de Saude e
macrorregido de salde da SES/RS de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica (IBGE).

O territorio abrangido é estado do Rio Grande do Sul, localizado na regido Sul
do Brasil e que apresenta area total de 281.731 km2. A sua populacdo total € de
10.693.929 habitantes (BRASIL/IBGE, 2010), distribuida em 497 municipios. A capital

do estado é o municipio de Porto Alegre. O rendimento nominal domiciliar per capita



44

mensal da populacéo residente no estado é de R$ 1.554 reais (BRASIL/IBGE, 2016) ou
aproximadamente US$ 491. A taxa de mortalidade infantil é de 10,56/1.000 nascidos
vivos e a taxa de fecundidade é de 1,58 filhos por mulher (BRASI/IBGE, 2009).

A Secretaria Estadual de Saude (SES/RS), 6rgdo gestor do Sistema Unico de
Saude, esta dividida administrativamente de maneira descentralizada em 30 Regides de
Saude (CIR), contidas em sete macrorregiGes de saude. Foram calculados coeficientes
populacionais por 100 mil habitantes e elaboradas estatisticas descritivas com
frequéncias absoluta e relativa. Os dados coletados foram gerenciados no programa
Microsoft Excel®, realizando-se o célculo da média da aritmética simples e do desvio-
padrdo (DP) das varidveis quantitativas. Utilizou-se a andlise de regressdo linear
mdaltipla, com auxilio do software do Statistica 12.5®. O nivel de significancia adotado
foi 5%.

RESULTADOS

No Rio Grande do Sul, a média anual no periodo 2013 a 2015 de gama camaras
(cintilogréficas) existentes situou-se em 56,3+2,1 (médiatdesvio-padréo), a de raios-X
atingiu 3.056,8+93,1 equipamentos, a de tomdgrafos foi de 267,610 e para 0s
aparelhos de ressonancia magnética 135,2+5,7 aparelhos (Tabela 1). A concentracdo por
100 mil habitantes/ano no estado foi de 0,50 gama cémaras, 27,27 equipamentos de
raios-X, 2,39 tomagrafos e 1,21 aparelhos de ressonancia magnética.

O coeficiente populacional para cada equipamento estudado por macrorregido
de salude do Rio Grande do Sul encontra-se na mesma tabela 1. As macrorregides
Metropolitana e Norte apresentaram a maior concentracdo de gama camaras (0,61/100
mil hab.), seguidas da macrorregido Centro Oeste (0,57/100 mil hab.). Para os
equipamentos de raios-X, foi a da Serra (40,35/100 mil hab.) que apresentou o maior
coeficiente, seguida pela do Vale (39,87/100mil hab.). J& para os aparelhos de
tomografia computadorizada foi a macrorregido Centro Oeste (3,05/ 100 mil hab.),
seguida pela Serra (2,99/100 mil hab.). Esta Gltima foi a macrorregido possuia a maior
concentracdo de aparelhos de ressonancia magnética (1,50/100 mil hab.), situando-se
logo apds a Centro Oeste (1,33/100 mil hab.).

Ao comparar as distribuicbes dos equipamentos de gama camara, raios-X,
tomografia computadorizada e ressonancia magnética por macrorregido de saude,

constatou-se que a macrorregido Metropolitana é a que possui maior média por tipo de
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equipamentos (Tabela 1). Destaca-se que a capital do estado, Porto Alegre, esta contida

nessa macrorregiéo.

Tabela 1 - Média anual e coeficiente por 100 mil habitantes/ano de equipamentos por macrorregido de
salde do Rio Grande do Sul, 2013 — 2015.

Macrorregido de 100 mil ~ 100 mil 100 mil 100 mil
Saude GC hab./ano RX hab./ano TC hab./ano RM hab./ano
Centro-oeste 59 0,57 225,1 21,66 31,7 3,05 13,8 1,33
Metropolitana 29,8 0,61 1.044,9 21,39 110,9 2,27 63,1 1,29
Missioneira 1,9 0,21 271,6 29,74 23,7 2,59 7,1 0,78
Norte 7,7 0,61 355,2 28,35 29,0 2,31 15,1 1,21

Serra 2,3 0,20 464,9 40,35 34,4 2,99 17,3 1,50

Sul 5,7 0,53 338,4 31,64 20,4 1,91 13,1 1,22

Vale 3,0 0,34 356,7 39,87 17,6 1,97 57 0,64

Rio Grande do

sul 56,3 0,50 3.056,8 27,27 267,6 2,39 135,2 1,21

Fonte: DATASUS

GC — Gama-camara

RX — Aparelho de raio-X

TC - Tomdgrafo computadorizado

RM — Aparelho de ressonancia magnética

*Equipamento: inclui raio-X até 100 mA, raio-X de 100 a 500 mA, raio-X mais de 500mA, raio-X
Dentério, raio-X com fluoroscopia, raio- X para densitometria éssea, raio-X para hemodinamica

Em termos de variacdo geografica entre as macrorregides, o maior coeficiente
de variacdo em termos de coeficientes populacionais foi para os equipamentos de gama
camara (42,0%) e o menor para os tomografos computadorizados (18,7%). Aparelhos
de R-X e de ressonancia magnética apresentaram esses coeficientes em patamares
semelhantes (25,2% e 27,3%, respectivamente).

Realizou-se a andlise de regressdo linear da variavel de interesse, média anual
de equipamentos de gama camara (GamaC), em relacdo as variaveis preditoras
consideradas independentes: populacdo (Pop), PIB e nimero de médicos no CNES
(Med) por Regido de Saude da SES/RS em 2013. As varidveis Pop, PIB e Med
apresentaram-se cada uma altamente correlacionadas com a variavel GamaC (R = 0,94;
0,92 e 0,98, respectivamente).

No primeiro momento, foram elaboradas regressdes lineares simples com cada
variavel independente a partir dos dados das 30 regides de satde (Tabela 2). Observou-
se que as variaveis Pop, PIB e Med afetavam individualmente a varidvel GamaC de
forma significativa (R? ajustados de 0,89; 0,84 e 0,96 respectivamente), sendo entdo
mantidas no modelo final.

Ao desenvolver o modelo final, em que GamaC ¢ dependente das trés variaveis

Pop, PIB e Med ao mesmo tempo e de forma padronizada, somente a variavel Pop
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perdeu significancia (p>0,05). A variavel PIB apresentou coeficiente negativo (-0,54;
p<0,01) enquanto a varidvel Med positivo (1,27; p<0,01). O R? ajustado geral da
equacdo (0,98) foi estatisticamente significativo, resultando na seguinte equacdo final:
GamaC = 0,24Pop — 0,54PIB + 1,27Med.

Tabela 2: Média de aparelhos de gama camara, Populagédo, Produto Interno Bruto (R$) e nimero de
médicos cadastrados no CNES por Regido de Satude do Rio Grande do Sul, 2013.

A ok
N° caso/CIR (médi;; do. :pgfirgigasi (habitar?tzg)' (FF)elssE; %ig;:o?:)

01 Verdes Campos 4,0 433.789 9.456.268 4.408

02 Entre Rios - 127681 2.493.277 1.037

03 Fronteira Oeste 2,0 477.306 8.717.503 3.284

04 Belas Praias - 147.271 2.745.242 1.352

05 Bons Ventos - 216.458 4.170.758 2.055

06 V.Paranhana/C. Serra - 223.871 5.101.700 1.293
07 Vale dos Sinos 4,3 794758  22.792.426 6.062

08 Vale Cai/Metropolitana 1,0 752.830  28.234.880 5.675
09 Carbonifera/Costa Doce - 402.057  10.126.326 2.285
10 Capital/Vale Gravatai 25,0 2.323.452  78.256.424 35.973
11 Sete Povos Missfes 1,0  293.285 7.216.287 2.955

12 Portal das MissGes - 156.540 6.502.125 1.819

13 Diversidade 0,7 230.840 7.560.671 2.827

14 Fronteira Noroeste - 233.002 7.288.384 2.560

15 Caminho das Aguas 1,0 191.660 3.682.430 2.068
16 Alto Uruguai Galcho 1,2  238.142 7.973.982 2.558
17 Planalto 3,0 401.376 14.740.721 6.096

18 Araucaérias - 133.049 3.802.793 1.241

19 Botucarai - 119.460 2.485.683 1.087

20 Rota da Producdo 2,0 166.690 4.163.016 1.626

21 Sul 6,0 877.789  19.328.882 9.470

22 Pampa - 189.292 3.647.580 1.572

23 Caxias e Horténsias 2,7 568.376  24.312.409 6.754

24 Campos de Cima Serra - 98.865 2.840.234 848
25 Vinhedos e Basalto - 296.102  1.1801.416 2.428

26 Uva Vale - 179.070 5.639.685 1.472

27 Jacui Centro - 206.790 3.912.832 1.523

28 Vinte e Oito - 342307 12.101.300 2.694

29 Vales e Montanhas 3,0 218.146 6.470.304 2.859

30 Vale da Luz - 123.789 3.529.647 1.313

Fonte: DATASUS
* nimero de médicos cadastrados no CNES em dezembro de 2013

DISCUSSAO
Os resultados foram comparados com 0s critérios e parametros do Ministério

da Saude para o planejamento e a programacao de acOes e servi¢cos de satde no ambito
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do Sistema Unico de Salde, aprovados pela Portaria 1.631 de 1° de outubro de 2015
(BRASIL, 2015). As recomendacdes do Ministério da Salde estimam a necessidade de
equipamentos de diagnose ao indicar 0 uso e a capacidade de producéo, considerando o
horéario de funcionamento dos servicos e o numero de dias disponiveis para o0 uso. Além
disso, abordam a alocacdo de equipamentos de diagnose ndo sé pelos parametros
quantitativos, mas também pela acessibilidade (BRASIL, 2015).

Ao buscar valores de referéncia para 0 nUmero de gama camaras na Portaria
1.631/2015, encontraram-se somente parametros de quantidade de exames por 100 mil
habitantes (BRASIL, 2015). A portaria, a0 menos para esse tipo de equipamento de
diagnose, tem por foco a produtividade e a concentracdo de exames - e ndo a quantidade
de equipamentos. Diferentemente, ha parametros de quantidade por habitantes para
outros equipamentos de diagndstico por imagem, como tomografos e os aparelhos de
ressonancia magneética.

N&o foram localizados dados de concentracdo de equipamentos de gama
camara por habitantes no pais e nas unidades federativas. Ha somente uma pesquisa que
referiu existirem 875 camaras de cintilacdo no Brasil em 2013 (POZZO, 2014).

Quanto ao nimero de tomdgrafos, os indicadores da Portaria do Ministério da
Saude consideram a area de cobertura maxima para garantia do acesso ao exame de 1
aparelho para cada 100 mil habitantes (BRASIL, 2015). Constatou-se que no Rio
Grande do Sul, este numero era de 2,39 aparelhos/100 mil habitantes. Quando
observado por macrorregido de salude, a que apresentou o maior coeficiente possuia
3,05/100 mil habitantes e a com o menor, 1,91 /100 mil habitantes.

Acerca dos equipamentos de ressonancia magnética, segundo as disposicdes do
Ministério da Salde, seriam estimados 67,2 equipamentos para o Rio Grande do Sul,
nimero considerado a partir da produtividade do equipamento e da populacdo total
(BRASIL, 2015). Conforme os resultados da pesquisa, a média anual foi de 135,2 no
periodo de 2013 a 2015. Na analise por macrorregido de salde, a Metropolitana
apresentou maior concentracdo de equipamentos (63,1) e a macrorregido do Vale a
menor (5,7). De acordo com os parametros do Ministério da Saude, essas macrorregides
devem possuir respectivamente 29,3 e 5,4 equipamentos de ressonancia magnética.

Destaca-se que tanto o nivel de agregacdo no estado do Rio Grande do Sul
quanto o de macrorregides de saude apresentavam quantidades de equipamentos de

ressonancia magnética e tomografos maiores que a Portaria 1.631/2015 do Ministério da
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Saude. Todavia, esses critérios normativos ndo estipulam especificamente a quantidade
de equipamentos de raios-X e de camaras de cintilografia.

Estudo realizado em 2009 constatou que o setor privado possuia 87,3% dos
tomografos distribuidos no sistema de satde brasileiro e cerca de 50% dos tomdografos
disponiveis a0 SUS (ANDREAZZI e ANDREAZZI, 2009). A situacdo influencia na
distribuicdo geografica dos equipamentos visto que o setor privado de alta tecnologia
em salde tende a se distribuir mais amplamente em regides de renda mais elevada. Por
consequéncia, reflete-se também na producdo territorial desigual de tomografias
computadorizadas pelo SUS, uma vez que o setor privado responde por mais de 50%
das tomografias realizadas na rede publica (LOUREIRO et al., 2007 apud
ANDREAZZI e ANDREAZZI, 2009).

No Brasil, entre 2006 e 2011, ocorreu um crescimento de 126% no ndmero
absoluto de aparelhos de ressonancia magnética no setor privado, com destagque para o
Rio Grande do Sul, onde o incremento foi de 214%. A concentracdo desses aparelhos
no setor privado no RS passou de 0,19 para 0,74 por 100 mil habitantes no mesmo
periodo. No SUS, esse namero foi de 0,20 por 100 mil habitantes em 2012 (SILVA,
2014). No periodo estudado (2013-2015), o coeficiente de aparelhos foi de 1,21/100 mil
habitantes. Ndo ha dados semelhantes disponiveis para as gama camaras.

Ao realizar andlise de regressdo linear multipla, tendo como variavel
dependente o nimero de gama camaras relacionando-a com trés variaveis preditoras
(populacdo, Produto Interno Bruto e niumero de médicos, por Regido de Saude do Rio
Grande do Sul), constatou-se que o numero de médicos foi a variavel de maior
significancia. Com base nesses resultados, pode-se inferir que as Regifes de Salde do
estado que dispunham de maior quantidade de médicos tenderam a apresentar maior
média anual de camaras de cintilografias.

Uma pesquisa realizada pelo Departamento de Medicina Preventiva da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo, Conselho Regional de Medicina
do Estado de Séo Paulo e Conselho Federal de Medicina, em 2015, mostrou que mesmo
que a populacdo de médicos no Brasil tenha aumentado, ainda hd um cenario de
desigualdade na distribuicdo desses profissionais. A maioria permanece centrada nas
regides Sul e Sudeste, nas capitais e nos grandes municipios (SCHEFFER et al.,2015).

A mesma pesquisa apontou que nas 39 cidades com mais de 500 mil
habitantes, que juntas concentram 30% da populacdo brasileira, estavam 60% dos

médicos do pais. Nos 4.932 municipios que possuiam até 50 mil habitantes, onde
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moram 65,5 milhGes de pessoas, estavam localizados 7,4% destes profissionais, ou seja,
em torno de 31 mil médicos (SCHEFFER et al., 2015).

Aquele trabalho ainda mostrou que as capitais apresentavam média de 4,84
médicos por mil habitantes, enquanto no interior essa proporcao era de 1,23. Capitais da
regido Sul saltavam para uma média de 7,55, superior a das nagdes mais ricas. Destaca-
se que a cidade de Porto Alegre, capital do RS, apresentava 8,9 médicos/1.000
habitantes. J& quando observada a distribuicdo de médicos segundo unidades da
federacdo, exceto capitais, 0 Rio Grande do Sul apresentou 1,48 médicos para cada
1.000 habitantes (SCHEFFER et al.,2015).

Identificou-se que a Regido de Saude n° 10 é a que havia maior nimero de
médicos e maior média de gama camaras, justamente onde esta localizada a capital do
estado, Porto Alegre. Ainda, quando comparadas as distribuicdes dos equipamentos de
raios-X, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e gama camara por
macrorregido de saude do Rio Grande do Sul, constatou-se que a macrorregido
Metropolitana € a que possui maior média por tipo de equipamentos, na qual Porto
Alegre esta contida.

Ha autores que defendem a existéncia de duas possibilidades quanto a difusdo
da inovacdo técnica de alto nivel, quais sejam, ou (i) 0 material é extremamente caro
para a compra e para assegurar sua rentabilidade é preciso implantad-lo somente em
alguns grandes centros, determinando uma centralizacdo médica; ou (ii) o material
vulgariza-se e seu preco baixa, ocorrendo uma descentralizacdo da decisdo médica
(ZUCCHlI et al., 2000).

A multiplicacdo dos centros de assisténcia a salde induz demanda, pois, como
mencionado inicialmente, a oferta cria sua propria demanda, na conhecida “Lei de
Roemer”. Além disso, ¢ a profissdo médica que tem a responsabilidade da deciséo e o
poder de decidir, podendo eventualmente desempenhar um papel conflituoso de
conselheiro de seu paciente e de vendedor de servigos (ZUCCHI et al., 2000).

Kenneth Arrow, posteriormente prémio Nobel de Economia, publicou um
artigo em 1963 intitulado Uncertainty and the Welfare Economics of Medical Care, que
se tornou classico na literatura de economia da salde. Mostrou que o setor saude
apresenta particularidades diversas quando comparado a outras areas da economia.
Dentre as caracteristicas mais importantes, Arrow apontou que a relacdo entre médico e
paciente se estrutura sobre o reconhecimento, por ambas as partes, da existéncia de uma

importante diferenca de conhecimento, por parte do médico, sobre as condi¢bes de
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salde do paciente, abrindo a possibilidade de haver inducdes da demanda (ARROW,
1963).

Vale salientar que a superoferta de equipamentos de diagnostico é resultado do
processo de consolidacdo do setor privado de saude. Em 2014, o setor privado brasileiro
era detentor de mais de 62% dos equipamentos de saude de alta complexidade e 84%
dos procedimentos de alta complexidade eram realizados nas redes privadas (SANTOS
e GERSCHMAN, 2004 apud SILVA, 2014). Pesquisa realizada pelo Instituto de
Estudos de Saude Suplementar (IESS), também em 2014, demonstrou que os estados
com maior crescimento econémico (S&o Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, Rio
Grande do Sul e Parand) e maior nimero de beneficidrios da salde suplementar
possuiam maior oferta de equipamentos privados complexos na saude (SILVA, 2014).

O excesso da oferta cria incentivos para a superutilizacdo de servicos,
comportamento que ndo € isento de risco para 0s pacientes e que acarreta consequéncias
a saude da populacdo e ao meio ambiente. Nos Estados Unidos, ha a preocupacdo
quanto aos riscos associados ao aumento das prescricdes de tomografias
computadorizadas. Foi estimado que, no periodo de 1991 a 1996, cerca de 0,4% de
todos os canceres seriam atribuiveis a radiacdo advinda de exames diagnosticos de
tomografia computadorizada (GONZALEZ e DARBY, 2004 apud SILVA, 2014). Em
2007, essa estimativa estava entre 1,5% e 2,0% naquele pais (BRENNER e HALL,
2007).

Tais riscos induzem press6es sobre 0s governos na busca de controlar os riscos
ocupacionais e ambientais advindos de agentes quimicos e radiativos (NAVARRO,
2009). No Brasil, politicamente, os processos de regulacéo sdo disputados e submetidos
a varias pressdes e tensbes. Os comportamentos dos atores sociais envolvidos
constituem arenas de conflitos dentro do aparelho de Estado, entre Ministério da Saude,
ComissoOes Intergestores, Conselhos e Conferéncias de Salde. Nestes, estabelecem-se
canais de participacdo dos principais atores sociais na politica de saude, inclusive da
categoria médica (RIBEIRO, 2001 apud FARIAS, 2011).

Apesar dos avangos conceituais e das transformagoes nas responsabilidades das
trés esferas de governo, advindos do processo de descentralizagdo, observa-se que a
regulacdo ainda tem se caracterizado como algo cartorial no Brasil. Ndo ocorreram
modificagdes suficientes na assisténcia, a exemplo da definicdo e da selecdo das
prioridades, do ordenamento da distribuicdo e da expansdo da oferta de servigos e

inadequacdo entre a demanda e a oferta, predominando ainda tragcos do modelo
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assistencial da medicina previdenciaria regulado pelo Instituto Nacional de Assisténcia
Médica da Previdéncia Social (INAMPS), anterior ao SUS. Realidade essa que vem
gerando distor¢Ges como 0 excesso de oferta e alta concentracéo de servigos em cidades

maiores e nas regides mais desenvolvidas. (FARIAS et al., 2011).

CONCLUSAO

De um modo geral, o estudo mostrou que o Rio Grande do Sul dispunha de
quantidade de equipamentos de tomografia e de ressonancia magnética superior ao que
0 Ministério da Salde preconiza. Ainda, quando comparadas as distribuicGes dos
equipamentos de raios-X, tomografia computadorizada, ressonancia magnética e gama
camara por macrorregido de salde do Rio Grande do Sul, constatou-se que a
macrorregido Metropolitana, na qual a capital Porto Alegre esta inserida, é a que possui
maior média por tipo de equipamentos.

As Regibes de Saude do Estado do Rio Grande do Sul que possuiam maior
namero de médicos apresentavam maior média de cAmaras cintilogréaficas. Identificou-
se que a Regido de Saude do Rio Grande do Sul onde havia maior nimero de médicos e
maior média de gama camaras foi a que estd localizada a capital do estado, Porto
Alegre.

O crescimento da oferta de equipamentos médicos melhora o acesso da
populacdo aos servigos, todavia o excesso de oferta ocorre em cidades maiores e nas
regibes mais desenvolvidas.

Deve-se levar em conta algumas consequéncias no caso da superoferta, visto
que pode gerar excesso de indicacdo de utilizagdo para que 0s equipamentos
mantenham-se operantes. A inducdo da demanda pela oferta, consequentemente, pode
trazer prejuizos a saude da populacéo ao serem realizados procedimentos desnecessarios
e eXpor as pessoas a riscos.

Considerando a superoferta de equipamentos, em especial os de medicina
nuclear, gama camaras, que geram rejeitos radiativos oferecendo riscos quanto a
contaminagdo e periculosidade, entende-se que é responsabilidade do poder publico
monitorar todas as etapas que abrangem o manejo e destinacdo adequada dos residuos
visando a reducdo dos riscos a populacdo. Sugere-se esse tema ser objeto de pesquisa

ulterior.
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FACTORS RELATED TO THE DISTRIBUTION OF GAMMA CAMERA
EQUIPMENT IN THE STATE OF R1IO GRANDE DO SUL

ABSTRACT

OBJECTVE: Describe the distribution of gamma camera equipments used in
imaging, comparing it with x-rays equipments, computed tomography (CT) and
magnetic resonance imaging (MRI) considering different health macro-regions in the
state of Rio Grande do Sul from 2013 to 2015; verify the relation between the average
number of gamma camera equipments and the population, gross domestic product,
number of medical doctors considering different health regions within the Rio Grande
do Sul in 2013. METHODS: Descriptive, observational and cross-sectional studies. The
data was managed using Microsoft Excel®. A multiple linear regression analysis was
made (with the software Statistica 12.5®) the adopted level of significance was 5%.
RESULTS: When comparing the distribution of the different imaging equipments (x-
ray, CT, MRI and gamma camera), considering different  health macro-regions in the
state of Rio Grande do Sul, it was found that the metropolitan area, where the state
capital Porto Alegre is located, had the largest average number of equipments. The
health regions with more medical doctors had a larger average number of gamma
cameras. CONCLUSION: The increase in supply of medical equipments improves the
population access to the services, but excess of supply is observed in bigger and more
developed regions. The supplier induced demand may cause health hazards to the

population once unnecessary imaging exams may be performed.

Key words: Diagnostic Imaging / Statistics and Numerical Data. Nuclear medicine.
Offer. Health Care Needs and Demands
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EXAMES DE IMAGEM DE MEDICINA NUCLEAR AUTORIZADOS PELO
SUSE DISTRIBUICAO DE EQUIPAMENTOS NO ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL/ RS
Patricia Silva da Silva®
Roger dos Santos Rosa’

RESUMO
OBJETIVOS: Descrever a distribuicdo dos equipamentos utilizados para formar
imagens em Medicina Nuclear, por macrorregido de salde da Secretaria Estadual da
Saude (SES), do estado do Rio Grande do Sul (RS), no periodo de 2013 a 2015.
Descrever a distribuicdo de exames de imagem de medicina nuclear realizados por
intermédio SUS no RS, no mesmo periodo. Verificar semelhancas e diferencas entre 0s
dados do Departamento de Informética do Ministério da Saiude (DATASUS) e os da
Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em novembro de 2015. METODOS: Estudo descritivo observacional e
transversal. Utilizou-se os dados secundarios do DATASUS, da CNEN e a populacéo
residente segundo Regido de Saude e macrorregido de salde da SES/RS de acordo com
o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). RESULTADOS: A
macrorregido Metropolitana apresentou a maior concentracdo de gama camaras. A
producdo por estabelecimentos filantropicos com CNES validos e por publico federal
prevaleceu. Havia regifes de salude que apresentavam quantidade de estabelecimentos
autorizados pela CNEN menor que os disponiveis para o SUS. CONCLUSAO: A
distribuicdo dos equipamentos e dos procedimentos de medicina nuclear era desigual no
RS. Defende-se que para uma instituicdo realizar procedimentos de medicina nuclear
pelo SUS, esta deva possuir autorizagdo de funcionamento pela CNEN, garantindo o

uso seguro das fontes de radiacdo utilizadas.

Palavras-chave: Medicina Nuclear. Diagndstico por Imagem / Estatistica e Dados.
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INTRODUCAO

Apos a descoberta da radioatividade em 1896, a medicina nuclear avangou com
a aplicacdo de is6topos nos campos diagndstico e terapéutico. Os primeiros estudos com
a utilizacdo de isétopos artificiais do iodo abordaram a fisiologia da tireoide em 1934,
Logo apds, as primeiras aplicacdes terapéuticas do iodo-131 (**!1) ocorreram no
tratamento das doengas tireoidianas em 1939. A producgéo de quantitativos suficientes
de radionuclideos para a utilizacdo médica inicia-se com o advento dos reatores
nucleares que foram desenvolvidos na Il Guerra Mundial (Brasil/CNEN, 2016). Este
avanco, contudo, ndo se fez sem outras repercussoes.

Nos Estados Unidos, o acidente na usina nuclear de Three Mile Island, em
1979, perto de Harrisburg, no estado da Pensilvania, foi a pior exposicao nuclear tendo
sido langados radioisotopos de iodo e xendnio no meio ambiente (WALKER, 2004).

A catastrofe de Chernobyl, na Ucrania, entdo integrante da Unido Soviética,
em 1986, foi considerada um dos maiores desastres tecnoldgicos da histéria moderna. A
explosdo na central elétrica da Usina Nuclear de Chernobyl langou na atmosfera mais de
50 milhdes de materiais radiativos (NIKIFOROV e GNEPP, 1994).

No Japdo ocorreu um acidente nuclear em 2011, quase sete décadas apés a
catastrofe atbmica na Il Guerra Mundial. Desta vez, teve origem no tsunami formado no
mar e que causou danos a trés dos seis reatores existentes no complexo Daiichi-
Fukushima. Este foi 0 maior desastre nuclear apds o de Chernobyl. Dentre os materiais
radiativos liberados no meio ambiente, além do césio, 0s mais preocupantes por serem
deletérios aos seres vivos foram o iodo -131, o bario-140 e o estroncio-90 (MARQUES,
2012).

No Brasil, o acidente radiativo de Goiania, no estado de Goias, ocorrido em
1987, foi a maior catastrofe com materiais radiativos no pais e 0 maior no mundo fora
das usinas nucleares. A causa da contaminacdo foi uma fonte de césio-137 de um
equipamento de radioterapia de uma institui¢ao privada (OKUNO, 2013).

Fatos como o acidente com césio-137 contribuiram para o desenho hoje
existente na area da protecdo da saude publica no Brasil. Ressalta-se esse episodio, pois
alertou a populacdo e as autoridades para a necessidade de uma estrutura capaz de
executar agdes que colaborassem para a seguranca de produtos e dos servigcos prestados
no dmbito da satde (BRASIL/CONASS, 2011).

Consequentemente, o tema vigilancia sanitaria apareceu de forma marcante na

Constituicdo Federal de 1988 e depois em sua regulamentacdo, na Lei Orgéanica da
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Saude em 1990, o que justifica, em certa medida, 0 modelo de vigilancia sanitaria
desenvolvido para o Brasil (BRASIL/CONASS, 2011).

A medicina nuclear é uma especialidade médica cuja caracteristica principal é
a utilizacdo de emissores de radiacdo ionizante, na forma ndo selada. Estes devem ser
ligados a moléculas de interesse biologico, denominadas radiofarmacos, 0s quais séo
administrados nos pacientes para diagnostico ou terapia. Caso o radionuclideo usado for
emitente de radiacdo eletromagnética (gama) ou de positrons é possivel mapear a
distribuicdo da substancia dentro do corpo do paciente usando um detector externo
chamado de camara de cintilacdo (gama camara) ou um tomografo por emissdo de
positrons (PET-CT). Ainda, se o radionuclideo usado for emissor de particulas, como o
iodo-131, no qual é emissor de particulas beta, podera ser utilizado nas terapias para
muitos tipos de tumores (POZZO et al., 2014).

O crescimento deste setor € evidenciado pelo aumento do nimero de servicos
credenciados pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), pelo crescimento da
quantidade de médicos nucleares, a formacdo de mais radiofarmacéuticos e fisicos
médicos especializados em medicina nuclear, o estabelecimento no pais de novas
empresas nacionais e multinacionais de radiofarmacos, além de empresas de
radioprotecdo e de manutencdo de equipamentos, a disseminacao aparelhos de PET-CT
pelo pais e a incorporacdo do exame na tabela do Sistema Unico de Satde (JESUS,
2014). A escolha do objeto deste estudo foi 0 aumento do uso das tecnologias para
salde, especificamente a medicina nuclear, que simultaneamente apresenta efeitos
potenciais tanto benéficos quanto nocivos a populagdo, e as fragilidades da regulacéo no
setor publico no Brasil.

Entende-se como relevante buscar compreender o contexto dos equipamentos
e dos exames de imagem de medicina nuclear no estado do Rio Grande do Sul. Em
ultima instancia, pretende-se colaborar para implementar politicas publicas nesta
tematica, assegurando a qualidade e a eficacia dos servicos prestados e também
diminuindo a0 maximo o0s riscos que possam ser oferecidos a vida e a saude da

populagéo.

OBJETIVOS
Os objetivos deste estudo foram descrever a distribuicdo absoluta, relativa e
populacional dos equipamentos utilizados para formar imagens em Medicina Nuclear,

segundo existéncia, uso e disponibilidade ou ndo para o Sistema Unico de Satde (SUS),
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por macrorregido de saude da Secretaria Estadual da Saude (SES), do estado do Rio
Grande do Sul (RS), no periodo de 2013 a 2015. Descrever também a distribuicéo
absoluta, relativa e populacional dos exames ambulatoriais e hospitalares, de imagem de
medicina nuclear realizados por interméedio do SUS no estado do Rio Grande do Sul, no
mesmo periodo. Além disso, verificar semelhancas e diferencas entre os dados do
DATASUS do Ministério da Saude e os da Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em novembro de 2015.

METODOS

Trata-se de um estudo descritivo observacional e transversal no estado do Rio
Grande do Sul (RS). As variaveis coletadas foram quantidade média mensal de gama
camaras existentes, utilizadas e disponiveis para o Sistema Unico de Sadde (SUS) no
periodo de 2013 a 2015; quantidades de procedimentos ambulatoriais e hospitalares
com imagens em medicina nuclear aprovados pelo SUS, no mesmo periodo no Rio
Grande do Sul (RS); quantidade média mensal de cintilografos e aparelhos de
Tomografia por Emissdo de Pésitrons (PET-CT), localizados no RS e autorizados pela
Comissao Nacional de Energia Nuclear (CNEN) do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacdo em novembro de 2015, e populacdo por Regido de Salde e por macrorregido
de salde da Secretaria Estadual de Saide (SES/RS) no ano de 2014 (escolhido por ser o
ponto médio do periodo).

Realizou-se investigacdo quanto a distribuicdo desses procedimentos em
relacdo ao tipo de prestador de servicos (estabelecimento federal; estadual; municipal;
privado com fins lucrativos; privado lucrativo SIMPLES; privado sem fins lucrativos; e
filantrépico com CNES valido).

Utilizou-se como fontes de dados secundarios o Departamento de Informatica
do Ministério da Satde (DATASUS), o cadastro dos estabelecimentos autorizados pela
Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) (www.cnen.gov.br) e a populacdo
residente segundo Regido de Saude e macrorregido de saude da SES/RS de acordo com
o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

O territorio abrangido € estado do Rio Grande do Sul, localizado na regido Sul
do Brasil e que apresenta area total de 281.731 km2. A sua populagdo total € de
10.693.929 habitantes (BRASIL/IBGE, 2010), distribuida em 497 municipios. A capital
do estado é o municipio de Porto Alegre. O rendimento nominal domiciliar per capita
mensal da populacdo residente no estado é de R$ 1.554 reais (BRASIL/IBGE, 2016) ou
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aproximadamente US$ 491. A taxa de mortalidade infantil é de 10,56/1.000 nascidos
vivos e a taxa de fecundidade é de 1,58 filhos por mulher (BRASIL/IBGE, 2009).

A Secretaria Estadual de Saude (SES/RS), 6rgdo gestor do Sistema Unico de
Salde, esta dividida administrativamente de maneira descentralizada em 30 Regides de
Saude (CIR), contidas em sete macrorregides de saude. Foram calculados coeficientes
populacionais por milhdo de habitantes e elaboradas estatisticas descritivas com
frequéncias absoluta e relativa.

Os dados referentes aos procedimentos ambulatoriais e hospitalares de
medicina nuclear foram pesquisados a partir de dois sistemas de informacéo do SUS: o
SIA/SUS, relativo a informagdes ambulatoriais, e o SIH/SUS, de informacoes
hospitalares. Foram selecionados todos os procedimentos do subgrupo “0208
Diagnostico por medicina nuclear in vivo” relativos a cintilografias (cddigos
0208010017 a 0208090037). Do subgrupo “0206 Tomografia computadorizada”, foram
selecionados apenas 0s procedimentos sob o cédigo 0206010095 — Tomografia por
emissdo de positrons (PET-CT). No SIH/SUS ndo foram localizados procedimentos do
subgrupo “0208 Diagnostico por medicina nuclear in vivo” nem o procedimento
0206010095 do subgrupo “0206 Tomografia computadorizada”, todos tipicamente
ambulatoriais e, portanto, registrados no SIA/SUS.

Os dados do SIA/SUS e do SIH/SUS foram obtidos por meio dos aplicativos
TabWin e TabNET disponibilizados pelo Ministério da Saude/DATASUS. Esses dados
foram gerenciados no programa Microsoft Excel®, realizando-se o célculo da média da

aritmética simples e do desvio-padrdo (DP) das variaveis quantitativas.

RESULTADOS

No Rio Grande do Sul, a média anual de gama camaras (cintilograficas)
existentes situou-se em 56,3+2,1(médiatdesvio-padrdo) no periodo 2013 a 2015.
Destas, em média 53,5 (95%) e 24,2 (43%) estavam, respectivamente, em uso e
disponiveis para o Sistema Unico de Saude anualmente. As concentra¢des de camaras
de cintilografia em uso e disponiveis para 0 SUS, no estado, foram respectivamente 4,8
e 2,2 equipamentos por milh&o de habitantes.

E possivel afirmar, conforme tabela 1, que a macrorregifo Metropolitana
apresentou a maior concentracdo de camaras de cintilografia, com média anual de 29,8
(53%; 6,1/ milhdo hab.) equipamentos, das quais 29,7 (99,7%) em uso (55,5%; 6,1/
milhdo hab.) e 11,4 (38,3%) disponiveis para o0 SUS (47,1%; 2,3/milhdo hab.).
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Ao comparar o coeficiente por milhdo de habitantes de gama camaras
existentes e em uso na populagdo por macrorregido de saude do Rio Grande do Sul,
constatou-se que a macrorregido Metropolitana e a Norte apresentaram 6,1
equipamentos para cada milhdo de habitantes, coeficiente maior que o do Rio Grande do
Sul (4,8/ milhdo hab.). Ja em uso no SUS, a macrorregido Norte apresentou o maior
coeficiente, ou seja, 4,0 aparelhos por milhdo de habitantes, sendo maior que o do
estado (2,2/ milhdo hab.) (Tabela 1).

Tabela 1 - Média anual e coeficiente por milhdo de habitantes de equipamentos gama camara existentes,
em uso e disponiveis para 0 SUS, por macrorregido de salde do Rio Grande do Sul, 2013 a 2015.
Macrorregido Existentes % 1.000.000 Uso % 1.000.000 SUS % 1.000.000

de Salide hab./ano hab./ano hab./ano
Centro Oeste 59 105 57 49 92 47 30 123 2,9
Metropolitana 29,8 53,0 6,1 29,7 555 6,1 114 471 2,3
Missioneira 19 34 21 19 36 21 19 78 2,1
Norte 7,7 13,7 6,1 7,7 144 6,1 50 20,6 40

Serra 23 41 20 23 473 20 10 41 0,9

Sul 57 101 53 40 74 37 20 82 1,9

Vale 30 53 36 30 56 3,4 - - -

Total 56,3 100 50 535 100 48 242 100 2,2

Fonte: DATASUS

Ao analisar a distribuicdo das camaras de cintilografia por municipios do
estado do Rio Grande do Sul que possuiam o equipamento no periodo 2013 a 2015,
verificou-se que as médias de aparelhos existentes, em uso e disponiveis para o SUS,
foram maiores na cidade de Porto Alegre, capital do estado, respectivamente 20,1
(35,7%), 20,0 (37,4%)e 6,0 (24,8%) aparelhos (Tabela 2).

Ainda na tabela 2, observa-se que o municipio de Pelotas dispunha de 4,7
(8,2%) aparelhos, tendo a segunda maior média de equipamentos de gama camara
existentes. Foi seguido por Santa Maria, com 4,0 (7,1%) aparelhos. Essas duas cidades
possuiam a mesma média de equipamentos em uso, 3,0 (5,6%), e disponiveis para o
Sistema Unico de Saude, 2,0 (8,3 %).

Tabela 2 - Média anual e coeficiente por milhdo de habitantes/ano de equipamentos gama cdmara
existentes, em uso e disponiveis para 0 SUS, por macrorregido de salide e municipio do Rio Grande do
Sul, 2013 a 2015.

(continua)

Macrorregido de
Salde/Municipio  Existentes % Uso % SUS %

Centro-Oeste 59 105 49 9.2 30 124
.... Sant'Ana do Livramento 2,0 3,6 20 37 1.0 41
.... Santa Maria 4.0 7,1 30 56 20 8.3
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Tabela 2 - Média anual e coeficiente por milhdo de habitantes/ano de equipamentos gama cadmara
existentes, em uso e disponiveis para o0 SUS, por macrorregido de salde e municipio do Rio Grande do

Sul, 2013 a 2015.

(conclusdo)

Macrorregido de

Saude/Municipio  Existentes % Uso % SUS %
Metropolitana 298 529 29,7 555 114 47,1
.... Alvorada 20 3,6 2,0 3,7 10 41
.... Barra do Ribeiro 1,0 1,8 10 19 10 41
.... Cachoeirinha 10 1.8 1,0 19 10 41
.... Canoas 1,0 1,8 1,0 19 10 41
.... Dois Irméos 10 1.8 1,0 19 - -
.... Gravatai 10 18 10 19 - -
.... Guaiba 10 1.8 1,0 19 10 41
.... Novo Hamburgo 1,0 1,8 1,0 19 10 41
.... Porto Alegre 20,1 357 20,0 37,4 6,0 24,8
.... 580 Leopoldo 30 52 3,0 56 10 41
Missioneira 19 34 19 36 19 79
e djui 1,0 1,8 10 19 10 41
.... Sdo Borja 10 1.8 1,0 1.9 10 41
Norte 7,7 13,7 7,7 14,4 50 20,7
.... Erechim 1,7 30 1,7 3.2 10 41
.... Frederico Westphalen 10 18 10 19 10 41
.... Palmeira das Missdes 20 36 2,0 37 20 8,3
.... Passo Fundo 30 52 30 56 10 41
Serra 23 41 2,3 43 10 41
.... Caxias do Sul 23 41 23 43 10 41
Sul 57 10,1 40 75 20 83
.... Pelotas 47 8,2 30 56 20 8,3
.... Rio Grande 10 18 10 19 - -
Vales 30 53 30 56 - -
.... Lajeado 30 52 3,0 56 - -

Total 56,3 100 535 100 2472 100

Fonte: DATASUS

Destaca-se que no Ultimo més do periodo estudado, dezembro de 2015, havia

52 gama camaras no estado do Rio Grande do Sul. Destas, 23 (44,2%) estavam

localizadas em estabelecimentos do tipo hospital geral, 17 (32,7%) em unidade de

servico de apoio de diagnose e terapia, 10 (19,2%) em clinica especializada/ambulatério

especializado e 2 (3,8 %) em consultdrio. Quando observados os equipamento em uso,

no mesmo més, havia 50 aparelhos. Dos 17 aparelhos existentes em unidade de servico

de apoio de diagnose e terapia, 2 (11,8%) ndo estavam em uso. Entre os equipamentos

em uso pelo SUS, 14 (60%) estavam instalados em hospital geral, 6 (26%) em unidade
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de servico de apoio de diagnose e terapia e 3 (13%) em clinica

especializada/ambulatério especializado.

Tabela 3- NUmero de equipamentos de gama camara existentes, em uso e disponiveis para o SUS, por
tipo de estabelecimentos, no Rio Grande do Sul, dezembro de 2015.

Tipo de Estabelecimento Existente % Uso % SUS %

Clinica Especializada/Ambulatério Especializado 10 19,2 10 20 03 13
Consultorio 02 38 02 05 - -

Hospital Geral 23 44,2 23 46 14 60

Unidade de Servi¢co de Apoio de Diagnose e Terapia 17 32,7 15 30 06 26
Total 52 100 50 100 23 100

Fonte: DATASUS
Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salude do Brasil - CNES

Os cintilografos estavam distribuidos em 35 estabelecimentos de salde no
estado. De acordo com a natureza juridica por razdo social dos estabelecimentos,
distribuiam-se em 3 fundagdes municipais; 18 associagcdes privadas; 2 sociedades
empresarias limitadas; 1 sociedade empresaria limitada e sociedade simples limitada; 3
fundacdes privadas; 1 sociedade de economia mista; 1 empresa publica; 1 autarquia
federal; 4 sociedades simples limitadas; 1 autarquia municipal e associacdo publica.

Entre 2013 e 2015, foram aprovados pelo SUS 100.313 procedimentos
ambulatoriais de diagndstico por medicina nuclear in vivo e 1.195 de PET- CT
(Tomografia por Emissdo de Positrons), totalizando 101.508 exames. A relacdo de
procedimentos por 1.000 habitantes/ano foi 2,9 e 0,04 respectivamente

Destaca-se que foi a partir de 23 de outubro de 2014 que ocorreu a inclusédo do
exame denominado PET-CT no arsenal de tecnologias oferecidas pelo sistema publico
de salde a populacdo. Ainda, somente em fevereiro de 2015 o DATASUS passou a
abranger dados relativos a respectiva producdo ambulatorial no SUS. Portanto, a
producdo apresentada equivale ao periodo de fevereiro a dezembro de 2015.

Ao tabular o total de exames aprovados por Regido de Saude e por tipo de
prestador de servico, observa-se uma discrepancia nos totais dos procedimentos
estudados. Sdo 6.217 (6,1%) exames a menos em relacdo aos 101.508 procedimentos
(5.967 cintilografias e 250 PET-CT). Essa diferenca deve-se provavelmente a
insuficiéncias de codificacdo do tipo de prestador de servigos na base de dados oficial,
dificultando o funcionamento adequado do aplicativo tabulador.

A regido de saude Capital/Metropolitana apresentou a maior concentracdo da

producdo ambulatorial dos procedimentos de diagnostico por medicina nuclear in vivo e
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por PET-CT, 47.401 (50,2%) e 749 (79,2%) exames, respectivamente. Foi seguida da
regido Verdes Campos, que para medicina nuclear in vivo atingiu 8.427 (8,9%)
procedimentos, e da regido Vale dos Sinos para PET-CT, 103 (10,9%) (Tabela 4).

Observa-se que tanto na regido de saude Capital/Metropolitana, como no
estado do Rio Grande do Sul a producéao por estabelecimentos foi predominante em dois
tipos: filantropico com CNES vélidos e publico federal. Foram realizados 22.216
(46,9%) procedimentos de medicina nuclear in vivo, e 445 (59,4%) de PET-CT na
regido de saude Capital/Metropolitana, e 47.839 (50,7%) exames de medicina nuclear e
548 (58%) de PET-CT no estado do Rio Grande do Sul, por estabelecimentos
filantropicos com CNES validos. Foram seguidos por estabelecimentos publicos
federais, sendo 20.869 (44,2%) exames de medicina nuclear, e 295 (39,4%) de PET-CT
na regido de saude Capital/Metropolitana, e 21.558 (22,8%) procedimentos de medicina
nuclear e 295 (31,2%) de PET-CT no estado (Tabela 4).

Tabela 4 - Producdo ambulatorial de procedimentos aprovados de medicina nuclear in vivo, 2013 — 2015,
e PET-CT, fev — dez/2015, por tipo de prestador por Regido de Saude do Rio Grande do Sul.

| MEDICINA NUCLEAR | PET -CT
REGIAO DE SAUDE ~ PCFL % PF % PE % PM % PSFL % FCVv %  Total % PF % PSFL % FCV %  Total %
Verdes Campos 7738 48,9 689 32 - - - - - - - - 8427 8,9
Fronteira Oeste 89 0,6 - - - - - - - 89 0,09 - - - -
Vale dos Sinos 1216 77 - - - - 1309 601 110 16 1860 39 4495 48 - - - - 103 188 103 109
Vale Cai/Metropolitana 3565 22,5 - - - - - - - 3565 3,6 - - - - - - - -
Capital/Vale Gravatai 2266 14,3 20869 96,8 - - - - 2050 29,9 22216 46,4 47401 50,2 295 100 9 88 445 81,2 749 793
Diversidade - - - - - - - - 1 001 3725 78 3726 3.9
Alto Uruguai Gatcho - - - - - - 846 38,8 - - - - 846 0,9
Planalto - - - - - - - - 597 8,7 6133 12,8 6730 71
Sul - - - - - - - - 691 10,1 7039 147 7730 8,2
Pampa - - - - - - - - 4 0,05 293 0,6 297 03
Caxias e Horténsias 958 6 - - - - - - 3067 44,7 2355 4,9 6380 6,8 - - 93 912 - - 93 9.8
Vinhedos e Basalto - - - - - - - - 60 09 659 14 719 08
Jacui Centro - - - - - - - - 27 04 380 08 407 04
Vinte e Oito - - - - 80 100 23 11 120 17 1593 33 1816 19
Vales e Montanhas - - - - - - - - 132 19 1586 33 1718 18

Total 15832 100 21558 100 80 100 2178 100 6859 100 47839 100 94346 100 295 100 102 100 548 100 945 100

Fonte: DATASUS
PCFL: privado com fins lucrativos; PF: publico federal; PE: publico estadual; PM: publico municipal,
PSFL.: privado sem fins lucrativos; FCV: filantrépico com CNES valido.

No estado do Rio Grande do Sul, quando observada a producédo total por
Cadastro de Estabelecimento de Satde (CNES), tanto para o procedimento de medicina
nuclear in vivo como para o PET-CT, o maior nimero de exames ocorreu em um
hospital publico federal, geral e universitario, localizado no municipio de Porto
Alegre/RS, capital do estado. Foram realizados 12.273 (13%) e 295 (31,2%)
procedimentos respectivamente.

Ao comparar a quantidade de equipamentos em uso e disponiveis para o SUS

com numero de estabelecimentos autorizados e certificados pela Comissdo Nacional de
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Energia Nuclear e procedimentos de medicina nuclear e PET-CT, por regido de saude,
do estado do Rio Grande do Sul, em novembro de 2015, constatou-se que as regides
Pampa (0,6%), Vinhedos e Basalto (0,5%), Jacui Centro (0,8%) e Vinte e Oito (1,4%)
apresentaram producdo ambulatorial pelo SUS para estes procedimentos, todavia,
conforme dados do DATASUS, ndo havia equipamento em uso nem disponivel para
SUS (Tabela 5).

Nas regides de saude Fronteira Oeste, Rota da Producdo, Sete Povos das
missdes, Caminho das Aguas, ndo existiam estabelecimentos autorizados pela CNEN a
adquirir material radiativo para exames in vivo, entretanto havia equipamentos em uso, e
disponivel para o SUS. A regido de saude Fronteira Oeste (0,4%) inclusive apresentou
producdo ambulatorial autorizada pelo SUS (Tabela 5).

Para algumas regifes de saude, o nimero de estabelecimentos autorizados pela
CNEN € maior que os cadastrados no SUS, sendo estas Verdes Campos, Planalto, Sul e
Caxias e Horténsias (Tabela 5). A regido Vale e Montanhas possuia um estabelecimento
autorizado pela CNEN e nenhum disponivel para o SUS, ndo obstante apresentou

producdo ambulatorial autorizada pelo SUS (1,9%) em novembro de 2015.

Tabela 5 — NUmero de Gama cadmaras e de aparelhos de Tomografia por Emissdo de Pésitrons (PET-CT)
em uso, disponiveis para o SUS, estabelecimentos autorizadas pela CNEN, produgdo ambulatorial
autorizada de Medicina Nuclear e PET-CT, por macrorregido de salde e municipio do Rio Grande do Sul,
Novembro — 2015.

(continua)
| Equipamentos|  Producdo ambulatorial
Regido de Saude/Municipio Uso SUS CNEN MN 9% PET-CT %

Verdes Campos 3 2 3 231 74 - -

Santa Maria 3 2 3 231 74 - -

Fronteira Oeste 2 1 - 13 04 - -
Sant'Ana do Livramento 2 1 - 13 04 - -
Vale dos Sinos 4 2 2 125 4,0 12 9,6

Novo Hamburgo 1 1 1 90 29 12 96

Sao Leopoldo 3 1 1 3% 11 - -

Vale Cai/Metropolitana 1 1 1 168 54 - -
Canoas 1 1 1 168 54 - -

Capital/Vale Gravatai 26 12 12 1651 52,8 99 79,2
Alvorada 2 1 - - - - -

Cachoeirinha 1 1 - - - - -

Gravatai 1 - 1 - - - -

Porto Alegre 22 10 11 1651 52,8 99 79,2

Sete Povos Missdes 1 1 - - - - -
Sdo Borja 1 1 - - - - -

Diversidade 1 1 1 183 5.8 - -

ljui 1 1 1 183 58 - -

Caminhodas Aguas 1 1 - - - - -
Frederico Westphalen 1 1 - - - - -
Alto Uruguai Gaicho 2 1 1 30 09 - -
Erechim 2 1 1 30 0,9 - -

Planalto 3 1 2 168 54 - -
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Tabela 5 — NUmero de Gama camaras e de aparelhos de Tomografia por Emissao de Pésitrons (PET-CT)
em uso, disponiveis para o SUS, estabelecimentos autorizadas pela CNEN, producdo ambulatorial
autorizada de Medicina Nuclear e PET-CT, por macrorregido de salde e municipio do Rio Grande do Sul,
Novembro — 2015.

(concluséo)
| Equipamentos | Produgéio ambulatorial
Regido de Salde/Municipio Uso SUS CNEN MN 9% PET-CT %

Passo Fundo 3 1 2 158 5,0 - -
Carazinho - - - 10 0,3 - -

Rota da Producgéo 2 2 - - - - -
Palmeira das Missdes 2 2 - - - - -
Sul 4 2 3 216 6,9 - -

Pelotas 3 2 2 160 5.1 - -

Rio Grande 1 - 1 56 1,8 - -

Pampa - - - 18 0,6 - -

Bagé - - - 18 06 - -

Caxias e Horténsias 3 1 3 182 5,8 14 11,2
Caxias do Sul 3 1 3 182 58 14 11,2
Vinhedos e Basalto - - - 15 05 - -
Bento Goncalves - - - 15 05 - -
Jacui Centro - - - 25 0,8 - -
Cachoeira do Sul - - - 25 0,8 - -
Vinte e Oito - - - 45 14 - -

Santa Cruz do Sul - - - 45 14 - -
Vales e Montanhas 3 - 1 59 1,9 - -
Lajeado 3 - 1 59 19 - -

Total 56 28 29 3129 100 125 100

Fonte: Ministério da Salde - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Salde do Brasil — CNES,
Produgdo Ambulatorial autorizada Medicina Nuclear e PET-CT e Comissdo Nacional de Energia Nuclear

DISCUSSAO

A média anual de gama camaras existentes foi de 56,3 das quais 53,5 em
utilizacdo no Rio Grande do Sul no periodo 2013 a 2015. Um estudo realizado por
Pozzo et al. (2014) constatou que havia 875 camaras de cintilacdo, estando 834 em uso
no Brasil, no periodo de 2008 a 2012. Cabe destacar que o percentual de equipamentos
em uso, quando comparado ao nimero de existentes, € 0 mesmo tanto no estado do Rio
Grande do Sul como no Brasil, ou seja, representa 95% do total de gama camaras.

A maior preocupac¢do, no pais, esta concentrada na compra de equipamentos,
todavia, por uma questdo cultural, a operacdo e a manutencao sdo negligenciadas. Dessa
situacdo, resulta na baixa qualidade da prestacdo de servigos, atrasos na instalacao e
interrupgdes no funcionamento dos equipamentos (GUIMARAES e GONDIM, 2008).

Amorim et al. (2015) apontam que ndo ha relatos sobre a percepcao por parte
da ANVISA ou do Ministério da Saude para que esses estabelecimentos repassem dados
do seu parque de equipamentos para um sistema de ‘gestdo’ nacional ou para o CNES;

demonstrando a desarticulacdo entre os 6rgédos e areas internas do Ministério da Saude
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em relacdo as acOes referentes aos equipamentos medico-hospitalares instalados.
Destaca-se que, exceto pelo CNES, ndo ha sistemas informatizados que avaliem a
situacdo do parque de equipamentos instalados tanto na rede publica como na privada
(AMORIM et al., 2015). Uma experiéncia interessante sobre sistema de informacoes é
a de Mogambique, pais africano que, diante de um cenério de falta de manutencéo dos
equipamentos, recursos escassos (fisico e materiais), processo de adogdo e uso de
tecnologias inapropriadas, implantou um sistema visando obter indicadores relacionados
ao inventario e manutencdo dos equipamentos instalados no pais (SUMALGY e
SUMALGY, 2004). Com a pesquisa é possivel afirmar que é nos grandes centros
urbanos que se apresenta a hegemonia da oferta de servicos de Medicina Nuclear no
estado do Rio Grande do Sul. Constatou-se que as macrorregides Metropolitana e Norte
apresentaram a maior densidade de gama camaras (6,1 equipamentos para cada milhdo
de habitantes), maior que o coeficiente do Rio Grande do Sul, que atingiu 4,8/milhdo
hab. Quando em uso pelo SUS, a macrorregido Norte foi a que possuia maior
coeficiente, ou seja, 4,0/milhdo hab., também maior que o do estado (2,2/milh&o hab.).

Devido a concentracdo hegemonica da oferta desses servicos nos centros
urbanos, Leite et al. (2003) defendem a necessidade da construcdo de acOes
coordenadas nos trés niveis de governo pensando na redistribuicdo equitativa. Para
esses autores, compete ao gestor estadual a responsabilidade pela gestdo da politica de
alta complexidade e sua regulamentacdo no ambito estadual com a devida vinculacdo a
politica nacional (LEITE et al., 2003). Cabe salientar que a Lei n°® 8080/90 define que é
atribuicdo das Secretarias Estaduais de Saude (SES) acompanhar, controlar, e avaliar as
redes hierarquizadas do SUS. Além disso, é atribuicdo das SES a gestdo dos sistemas
publicos de alta complexidade, de referéncia estadual e regional (BRASIL, 1990). Para
garantir acesso aos cuidados especializados é preciso qualificar a regulacdo, garantindo
fluxos adequados a todos os niveis de complexidade tecnoldgicas de servicos (PURSAI,
2004).

No Brasil, 49,7% dos equipamentos em uso estavam localizados em
estabelecimentos de medicina nuclear, ja os outros 50% em clinicas odontolégicas ou
radioldgicas no periodo de 2008 a 2012 (POZZO et al., 2014). Entretanto, os dados
podem néo expressar a realidade da distribuicdo. No Rio Grande do Sul, em dezembro
de 2015, havia 50 camaras de cintilografia, 46% em Hospital Geral, 30% em Unidade
de Servico de Apoio de Diagnose e Terapia, 20% estavam em Clinica

Especializada/Ambulatério  Especializado e 5% em consultérios. Quanto aos
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procedimentos de medicina nuclear localizarem-se em consultérios, resultados
apontados em ambas as pesquisas, salienta-se que tais procedimentos ndo séo realizados
nesses tipos de estabelecimentos, portanto os dados podem néo expressar a realidade da
distribuicdo dos equipamentos mesmo que coletados no DATASUS.

Os cintilégrafos estavam distribuidos em 35 estabelecimentos de saude no Rio
Grande do Sul, predominando os servigos sob a administracdo publica, isto €, 24 (69%)
estabelecimentos. Quanto aos tipos de natureza juridica, foram as associa¢Ges privadas
que se apresentaram em maior numero, ou seja, 18 (51%) servicos. Uma pesquisa
constatou que ocorreu um aumento de 43% no ndmero de gama camara tanto da rede
privada (423 aparelhos para 603), como da publica (89 para 127 equipamentos), no
Brasil, no periodo de 2005 a 2013 (AMORIM, 2015).

Quanto a relacdo de procedimentos ambulatoriais de medicina nuclear in vivo e
de PET-CT/1.000 habitantes no Rio Grande do Sul, foi de respectivamente 2,9 e 0,04. O
estudo de Pozzoet al. (2014) mostrou que a concentragdo de procedimentos de medicina
nuclear no territério nacional estava nas regifes mais desenvolvidas e densamente
povoadas, sendo a Sudeste, seguida pela Nordeste e Sul. Mesmo que a regido Sul
estivesse na terceira posicdo quanto ao numero absoluto, na relacdo de
procedimentos/1.000 habitantes era superior a da regido Nordeste, ou seja, 2,3 na
Sudeste, 1,7 na Sul e 1,4 na Nordeste (POZZO et al., 2014).

Destaca-se que tanto na regido de salde que apresentou maior producdo de
exames de medicina nuclear e PET-CT, a regido Capital/Metropolitana, como no Estado
do Rio Grande do Sul prevaleceu a producdo por estabelecimentos filantropicos com
CNES validos e por publico federal. Para Pozzo et al. (2014), o Rio Grande do Sul e
Sdo Paulo apresentaram um aumento significativo na producdo por estabelecimentos
privados sem fins lucrativos em 2011. Foram 126 e 2.491 procedimentos realizados
nesses estabelecimentos, respectivamente, e em 2012 atingiram 7.611 e 66.413,
caracterizando um aumento de aproximadamente 60 e 26 vezes.

No Sistema de Saude do Canada, a terceirizacdo da gestdo de equipamentos
médico-hospitalares ndo é comum (GENTLES, 2004). Este fendmeno é muito diferente
no Brasil, visto que a terceiriza¢do dos servigos pode ser realizada desde que ndo haja
impedimento legal algum, devendo ser feita obrigatoriamente mediante contrato formal
(BRASIL, 2010), ndo isentando os estabelecimentos assistenciais de saude contratantes
da responsabilizacdo perante a autoridade sanitaria (BRASIL, 2010). Nesse caso, 0

controle deve ser mais rigido, pois sdo identificaveis potenciais conflitos de interesse.
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Segundo Mario Testa, no capitulo “Tecnologia e Saude” do livro “Pensar em
Saude” (TESTA, 1992), a tecnologia em saude ¢ imposta ao consumidor, sem que esse
tenha muito a se manifestar, a ndo ser aceitar resignadamente o que for decidido nos
centros de poder. Esta imposicdo da tecnologia pode gerar, no longo prazo, uma
transformacédo cultural na populacdo mediante a criacdo de uma pauta de consumo,
solidificando assim a sua utilizaco, explicacdo esta para o abuso ocorrido com exames,
como ecografias e muitos outros.

E a equipe de salde que lida com a tecnologia, que controla sua aplicacdo
sobre o usuéario. O manejo da tecnologia em salde se constitui em uma importante fonte
de poder para os utilizadores dominantes, no caso os médicos quanto mais moderno e
sofisticados forem os equipamentos, maiores serdo o poder e status do médico (TESTA,
1992).

Ao comparar a quantidade de equipamentos de medicina nuclear com o0s
estabelecimentos autorizados e certificados pela CNEN, notou-se uma discrepancia.
Havia regiGes de saude do Rio Grande do Sul que apresentavam quantidade de
estabelecimentos autorizados pela CNEN menor que os disponiveis para o SUS e vice-
versa. No Brasil, no periodo de 2008 a 2012, existiam estabelecimentos autorizados
pela CNEN em numero menor do que os cadastrados no SUS. Era o caso das regifes
Nordeste, Sudeste e Sul, liderados por esta Gltima. Santa Catarina foi 0 estado com o
maior nimero de servicos ndo autorizados pelo CNEN, todavia cadastrados ao SUS,
com 17, seguidos pelo Rio Grande do Sul, com 14, e por Minas Gerais, com 12
(POZZO et al., 2014).

CONCLUSAO

A partir da pesquisa foi possivel identificar que a distribuicdo dos
equipamentos e dos procedimentos de medicina nuclear, no periodo de 2013 a 2015, era
desigual nas regides de salde do estado do Rio Grande do Sul. Destaca-se que é de
competéncia do gestor estadual a responsabilidade pela coordenacdo do processo de
regionalizacdo, em especial a politica de alta complexidade e sua regulagdo no &mbito
da respectiva unidade federativa.

Considerando que a atualizacdo dos dados do DATASUS é feita pelos gestores
de saude das esferas municipal, estadual e federal, & imprescindivel que sejam

fornecidos de maneira correta. Ainda, entende-se que h& a necessidade de elaboracédo de
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um sistema que faca o cruzamento das informagdes, quanto a medicina nuclear, dos
bancos de dados do SUS com os da CNEN.

Defende-se que para uma instituicdo estar cadastrada para realizar
procedimentos de medicina nuclear pelo SUS, esta deva possuir autorizacdo de
funcionamento pela CNEN, visando a protecdo radioldgica nas instituicdes cadastradas,
de modo a garantir o uso seguro das fontes de radiacdo usadas para o beneficio da

populagdo em medicina nuclear.

NUCLEAR IMAGING EXAMS AUTHORIZED BY THE BRAZILIAN HEALTH
CARE SYSTEM (SUS) AND NUCLEAR IMAGING EQUIPMENT
DISTRIBUTION IN THE STATE OF RIO GRANDE DO SUL

ABSTRACT
OBJECTIVE: Describe the distribution of equipment used in nuclear imaging exams
according to the different macro-regions defined by Rio Grande do Sul Health
Department (SES) from 2013 to 2015. Describe the distribution of nuclear imaging
exams funded by SUS in the state of Rio Grande do Sul in the same period of time.
Verify the differences and similarities between the data from the Brazilian Health
Ministry (DATASUS) and the National Nuclear Commission (CNEN) in November
2015. METHODS: Descriptive, observational and cross-sectional studies. It was used
secondary data from DATASUS, CNEN and the population was considered according
to its health region and macro-region and the population numbered according to the
Brazilian Statistics and Geography Institute (IBGE). RESULTS: The Porto Alegre
metropolitan area showed the largest concentration of gamma cameras. The number of
exams was higher in philanthropic institutions with valid register at the Brazilian Health
Ministry and federal funded organizations. Some regions had less CNEN authorized
institutions than the SUS authorized ones. CONCLUSION: The distribution of
equipment and exams was uneven in the state. It is suggested that if nuclear imaging
exams are to be funded by SUS, the institution must be authorized by the CNEN in

order to secure the safe use of radiation.

Key words: Nuclear Medicine. Diagnosis by Image / Statistics and Data. Equipments.

Authorization.
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CONCLUSAO

A partir do estudo realizado, no periodo de 2013 a 2015, constatou-se que o
estado do Rio Grande do Sul dispunha de quantidade de equipamentos de tomografia e
de ressondncia magnética superior ao que o Ministério da Salde preconiza. A
macrorregido de saude Metropolitana, na qual a capital esta inserida, possuia a maior
média por tipo de equipamentos, inclusive gama camaras. Ao realizar analise de
regressao linear da variavel de interesse, média anual de equipamentos de gama camara,
em relagcdo as varidveis preditoras consideradas independentes, populacdo, PIB e
namero de médicos no CNES por Regido de Salde da SES/RS, em 2013, verificou-se
que as Regides de Saude que possuiam maior numero de médicos apresentavam maior
média de cadmaras cintilograficas.

Foi possivel identificar que a distribuicdo dos equipamentos e dos
procedimentos de medicina nuclear, no periodo de 2013 a 2015, era desigual nas regiées
de salde do estado do Rio Grande do Sul. Destaca-se que foram os grandes centros
urbanos que apresentaram a hegemonia da oferta de servicos de Medicina Nuclear no
estado.

Ainda, ao comparar a quantidade de equipamentos de medicina nuclear com 0s
estabelecimentos autorizados e certificados pela CNEN, em novembro de 2015, havia
regibes de salde que apresentavam quantidade de servicos autorizados pela CNEN
menor que os disponiveis para 0 SUS, ndo garantindo o uso seguro das fontes de
radiagdo empregadas em medicina nuclear.

Entende-se que ha a necessidade de elaboracdo de um sistema que faca o
cruzamento das informacdes, quanto a medicina nuclear, dos bancos de dados do SUS
com os da CNEN. Além disso, defende-se que para uma instituicdo estar cadastrada
para realizar procedimentos de medicina nuclear pelo SUS, esta deve possuir
autorizacdo de funcionamento pela CNEN.

Considerando a superoferta de equipamentos, mesmo que distribuidas de
maneira desigual no estado do Rio Grande do Sul, e considerando que havia
estabelecimentos realizando procedimentos de medicina nuclear para SUS sem
possuirem autorizacdo de funcionamento pela CNEN, entende-se que podera acarretar
consequéncias a salde da populacéo e ao meio ambiente.

Cabe ressaltar que a superoferta de aparelhos formadores de imagem de

medicina nuclear pode gerar excesso de indicacdo de utilizacdo para que 0S
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equipamentos mantenham-se operantes. Portanto, a inducdo da demanda pela oferta,
consequentemente, pode trazer prejuizos a salde das pessoas ao serem realizados
procedimentos desnecessarios.

Neste contexto, entende-se que o sistema de regulacdo dos servi¢os de medicina
nuclear necessita ser mais efetivo no Brasil. A regulacdo de risco a saude é percebida
como uma interferéncia governamental no mercado ou em processo sociais para
controlar as consequéncias potencialmente danosas & saide (HOOD et al., 2004 apud
NAVARRO, 2009). Em cada pais, o modelo de sistema regulador depende de
conjuntura politica, econdmica e social (LUCCHESE, 2011).

Os processos de regulacdo sdo disputados e submetidos a vérias pressdes e
tensdes. Os atores envolvidos sdo verdadeiras arenas de conflitos dentro do aparelho do
Estado, entre Ministério da Saude, Comissdes Intergestores, Conselhos e Conferéncias
de Satde (NAVARRO, 2009).

A regulagdo deveria propagar a ideia de coeréncia e compatibilidade entre a
oferta e a demanda, ndo simplesmente um estado de equilibrio atingivel por
mecanismos de mercado, ndo prevalecendo o exercicio do poder, carregado de interesse
e concepcdo politico-econdmico-sociais (BRUNO, 2005).

Hé autores que defendem que o processo de regulacdo em saude seja percebido
como a intervencao de um terceiro entre a demanda do usuario e a prestacdo efetiva
pelos servicos de salde (SANTOS e MERHY, 2006). Testa (1992) afirma que o
controle da aplicacdo da tecnologia em saude sobre o usuario é papel desempenhado,
predominante, pelo médico, devido seu dominio técnico dos procedimentos, e quanto
mais modernos e sofisticados for a tecnologia em salde, maiores serdo o poder e 0
status desse profissional da equipe de salde.

A tecnologia é imposta ao consumidor, sem que este tenha muito a dizer, a ndo
ser aceitar resignadamente as decisfes dos centros de poder. Esse processo tende a
gerar, a médio prazo, uma transformacdo cultural na populacdo, reforcando a nova
forma de prética, a partir da criacdo de uma pauta de consumo (TESTA, 1992), podendo
ser uma das explicagdes quanto o abuso no uso de exames de imagem de medicina
nuclear.

Por fim, com a superoferta de equipamentos e de exames de imagem de
medicina, que geram rejeitos radiativos oferecendo riscos quanto a contaminacao e

periculosidade, entende-se que é responsabilidade do poder publico monitorar todas as
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etapas que abrangem o manejo e destinacdo adequada dos residuos visando a reducéo

dos riscos a populacdo. Sugere-se esse tema ser objeto de pesquisa ulterior.
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