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      Capítulo 1


      Legislação em radiologia – RDC nº 611, março de 2022

    


    Após a descoberta dos raios X, em 1895, a radiação ionizante passou a ser amplamente utilizada em diversas modalidades diagnósticas, como radiologia convencional, medicina nuclear, além da radioterapia. Quando pensamos em riscos associados a esses procedimentos, temos que lembrar que a quantidade de radiação utilizada vai depender da tecnologia, das condições de uso dos equipamentos e do nível de qualificação e capacitação dos profissionais.


    As preocupações com a exposição à radiação ionizante fazem parte da história da radiologia. Em 1900, William H. Rollins aconselhava os médicos que atuavam com equipamentos radiológicos sobre a necessidade de utilização de itens para proteção radiológica, tanto do profissional que manuseava o equipamento, quanto do paciente submetido ao exame. O fato que chamou atenção e motivou Rollins a aconselhar o uso de equipamentos de proteção foi o surgimento de lesões de pele relacionadas ao uso prolongado de radiação ionizante (ARCHER, 1995).


    Temos que ressaltar que com a evolução tecnológica e desenvolvimento dos métodos de diagnóstico por imagem, principalmente aqueles voltados para técnicas mais avançadas como tomografia computadorizada (TC), radiologia geral e vascular intervencionista, que utilizam potencialmente altas doses de radiação ionizante, houve um aumento das solicitações de exames destas modalidades. Isso resultou em um aumento das exposições a pacientes e indivíduos que atuam diretamente na realização dos exames, sendo necessário o aprimoramento contínuo das normas e resoluções voltadas à garantia da qualidade e segurança dos procedimentos e equipamentos com o máximo de proteção a todos os envolvidos (SOUZA et al., 2022).


    Os equipamentos utilizados nas modalidades de tomografia e radiologia intervencionista são desenvolvidos com detectores múltiplos que contribuem de forma excelente para a qualidade das imagens, com possibilidade de reformatações em 3D e 4D. Isso tem contribuído para diversas especialidades médicas, levando à obtenção de informações precisas de todas as estruturas anatômicas, com técnicas especiais, que cada vez mais possibilitam um melhor diagnóstico por demonstrar menores lesões, potencialmente em fase inicial, substituindo cada vez mais as técnicas mais invasivas com maior benefício para os pacientes. Porém, com o aumento de suas aplicações, a contribuição da radiação ionizante também tem aumentado proporcionalmente, uma vez que a quantidade de radiação utilizada é relativamente elevada, sendo responsável por um importante impacto sobre os níveis de dose na população. Quando se compara uma radiografia de tórax (nas incidências póstero-anterior e perfil) e uma tomografia da mesma região anatômica, a dose de radiação aplicada na tomografia é cem vezes maior (AMIS et al., 2007; SMITH-BINDMAN, 2009).


    Por todo esse contexto, é de extrema relevância que medidas de proteção radiológica sejam implantadas nos serviços para oferecer um local seguro para os profissionais, bem como para pacientes e acompanhantes, evitando irradiações desnecessárias e oferecendo exames de qualidade com a menor dose possível.


    Os serviços de radiologia devem prevenir e garantir a segurança geral em suas instalações por meio da utilização de protocolos e recomendações de boas práticas operacionais que têm como referência a legislação vigente. As atualizações ocorrem com recomendações e orientações da Comissão Internacional de Proteção Radiológica (ICRP) que são traduzidas pela Comissão Nacional de Energia Nuclear (CNEN), que é a entidade responsável pelo programa nuclear brasileiro. A CNEN tem como obrigação emitir as normas, além de estabelecer as diretrizes nacionais em radioproteção. Por sua vez, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) segue as recomendações e orientações da CNEN (SOUZA et al., 2022).


    A CNEN aprovou, em agosto de 1988, a norma “Diretrizes básicas de radioproteção” para que haja a garantia de segurança em áreas que utilizam radiação ionizante e que os princípios básicos de proteção radiológica contidos na normatização vigente sejam seguidos.


    Em 1º de junho de 1998, a portaria 453 foi publicada com o objetivo de estabelecer diretrizes básicas de proteção radiológica em radiodiagnóstico e esteve vigente até dezembro de 2019, quando foi revogada pela Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 330/2019, assim como pelas Instruções Normativas (IN) de nº 52 a 59 da Anvisa.


    A RDC nº 330/2019 teve como um dos fatores mais importantes a inclusão de novas modalidades de diagnóstico por imagem, como ultrassonografia e ressonância magnética, pois apesar de não utilizar radiação ionizante, fazem parte do diagnóstico por imagem e possuem critérios de segurança que precisam ser seguidos. Em 2020, a RDC nº 330/2019 foi alterada em seus artigos 49 e 62 pela RDC nº 440/2020. Posteriormente, em 2022, houve a consolidação das RDC nº 330/2019 e nº 440/2020, e entrou em vigor a RDC nº 611, de 9 de março de 2022 e as novas Instruções Normativas de nº 90 a 97, que substituíram as antigas IN nº 52 a 59.


    Por meio da RDC nº 611/2022, a Anvisa estabelece os requisitos sanitários para a organização e o funcionamento de serviços de radiologia diagnóstica e intervencionista e regulamenta o controle das exposições médicas, além das ocupacionais e do público.


    Para melhor entendimento, os tópicos da RDC nº 611/2022 foram agrupados didaticamente, sendo abordado, primeiramente, o funcionamento e responsabilidades do serviço de radiologia e posteriormente questões relacionadas à exposição médica e radioproteção, como você poderá ver neste texto.


    1 Requisitos sanitários para a organização e o funcionamento de serviços de radiologia diagnóstica ou intervencionista


    Para o adequado funcionamento de um serviço de radiologia e diagnóstico por imagem, é necessário que seja definido seu escopo de funcionamento, como abordado a seguir.


    1.1 Objetivo e abrangência


    No objetivo é necessário descrever as características, bem como seu tipo de prestação de serviço, se radiologia diagnóstica ou intervencionista, e se o serviço está dedicado somente à assistência ou também ao ensino e pesquisa.


    Em relação à abrangência, o serviço deve elencar as modalidades de radiodiagnóstico que utilizam radiação ionizante que serão oferecidas, como, por exemplo: radiologia convencional, odontológica, mamografia, fluoroscopia, tomografia computadorizada e métodos que não utilizam radiação ionizante, como ultrassonografia e ressonância magnética, bem como o responsável legal e técnico, como veremos a seguir (BRASIL, 2022).


    1.2 Estrutura organizacional


    A estrutura organizacional deve induzir o desenvolvimento da cultura de segurança e de melhoria contínua da qualidade, dos processos e dos resultados. Para que isso ocorra, é preciso que as instituições elejam pessoas do quadro de funcionários que cuidarão das atribuições necessárias para que essa cultura se estabeleça, sempre focando na segurança de pacientes, profissionais e público em geral. Para isso, a RDC determina que cada instituição de saúde que atua com radiológicos e diagnóstico por imagem designe responsáveis específicos para cada atribuição (BRASIL, 2022).


    1.2.1 Responsabilidades e atribuições


    Sendo assim, a instituição deve designar os seguintes responsáveis, com suas respectivas atribuições:


    
      	Responsável legal: tem como responsabilidade a segurança, qualidade dos processos e proteção da equipe multiprofissional, pacientes e acompanhantes em geral. Deve também assegurar os recursos e condições necessárias para que as atividades sejam executadas conforme legislação. O responsável legal deve designar formalmente um responsável técnico e seu substituto que ficará responsável pelos procedimentos radiológicos, além da indicação de um supervisor de radioproteção e seu substituto que assumirá a responsabilidade pelas ações relativas à proteção radiológica, se reportando diretamente ao responsável legal.


      	Responsável técnico e supervisor de proteção radiológica: profissional com formação superior ou técnica, que possui autoridade para interromper atividades consideradas inseguras no serviço de saúde pelo qual é responsável (BRASIL, 2022).

    


    Os requisitos específicos de infraestrutura contêm a descrição do estabelecimento e de suas instalações, que devem conter:


    
      	Relação dos equipamentos, componentes e acessórios previstos para as instalações, bem como a exibição e o armazenamento das imagens produzidas.


      	Planta baixa e cortes relevantes, apresentando: descrição dos dispositivos de segurança a serem utilizados na estrutura física, de modo a atender ao gerenciamento dos riscos inerentes a cada modalidade assistencial (BRASIL, 2022).

    


    2 Controle das exposições médicas, ocupacionais e do público decorrentes do uso de tecnologias radiológicas, diagnósticas ou intervencionistas


    No presente item, abordaremos os pré-requisitos estabelecidos pela RDC no que diz respeito ao controle das exposições médicas. Tendo como base o programa de garantia da qualidade para exames de diagnóstico por imagem e o programa de proteção radiológica, que aborda de forma ampla e global todas as questões relacionadas ao uso seguro das radiações ionizantes no âmbito dos serviços de saúde.


    2.1 Programa de garantia da qualidade


    O programa é um conjunto de ações sistemáticas e planejadas que visa garantir a confiabilidade e qualidade do funcionamento e do uso de um equipamento emissor de radiação ionizante para fins diagnósticos ou intervencionistas de acordo com as legislações nacionais e recomendações internacionais. O serviço de saúde deve implementar um Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) que contemple, no mínimo, o gerenciamento das tecnologias, dos processos e dos riscos inerentes ao serviço de radiologia diagnóstica ou intervencionista (FURQUIM et al., 2009).


    O principal objetivo de um PGQ é a implementação de:


    
      	Protocolos de exames: realizado com a equipe médica de acordo com a indicação clínica do exame.


      	Procedimentos operacionais: instruções detalhadas para realizações das ações.


      	Contingências: o que fazer e quem comunicar caso ocorra algum problema como, por exemplo, ausência de funcionamento do equipamento.


      	Controle de qualidade e levantamentos radiométricos: testes realizados periodicamente pela equipe de físicos para avaliação de parâmetros técnicos de desempenho.


      	Indicadores de qualidade e segurança: monitoramento para garantir a execução dos processos conforme rotinas estabelecidas.

    


    A importância de se implementar um PGQ está relacionada diretamente com a diminuição de imagens de baixa qualidade, o que ocasiona repetições de exames, aumentando assim a dose de radiação recebida tanto pelo paciente e profissionais, além do desgaste do equipamento (FURQUIM et al., 2009). E para implementar um PGQ em radiologia é necessário ter conhecimento da importância de critérios de proteção radiológica.


    2.2 Programa de proteção radiológica


    Quando falamos de normas de proteção radiológica não podemos deixar de citar a justificação, otimização e princípio de limitação de dose individual, conceitos mundialmente utilizados para racionalização do uso de radiação para pacientes e indivíduos ocupacionalmente expostos.


    Todo serviço radiológico deve possuir um plano de radioproteção, documento que estabelece as medidas de prevenção, controle e monitoramento em proteção radiológica e tem como objetivo proteger a população em geral, trabalhadores e o meio ambiente.


    
      	Princípio de justificação: o benefício da realização de exames que utilizam radiação ionizante deve resultar em benefícios a ponto de superar os riscos.


      	Princípio de otimização: nesse princípio, o conceito Alara (em inglês: as low as reasonably achievable; em português, algo como: tão baixo quanto razoavelmente exequível) deve ser aplicado, ou seja, as doses devem ser tão baixas quanto razoavelmente possível para o diagnóstico.


      	Princípio de limitação de dose: foram estabelecidos pela CNEN limites de doses individuais para trabalhadores e público em geral, que devem ser monitoradas e não devem exceder os limites anuais.

    


    
      Quadro 1 – Limites de doses individuais

      
        

        

        

        
      

      
        
          	
            Limites de dose anuais (a)
          
        

      

      
        
          	
            Grandeza
          

          	
            Órgão
          

          	
            Indivíduo ocupacionalmente exposto
          

          	
            Indivíduo do público
          
        


        
          	
            Dose efetiva
          

          	
            Corpo inteiro
          

          	
            20 mSv (b)
          

          	
            1 mSv ( c)
          
        


        
          	
            Dose equivalente
          

          	
            Cristalino
          

          	
            20 mSv (b) (alterado pela Resolução CNEN 114/2011)
          

          	
            15 mSv
          
        


        
          	
            Dose equivalente
          

          	
            Pele (d)
          

          	
            500 mSv
          

          	
            50 mSv
          
        


        
          	
            Dose equivalente
          

          	
            Mãos e pés
          

          	
            500 mSv
          

          	
            ---
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