ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUGCAO NORMATIVA N°002/DIVS/SES

Publicada no DOE/SC N°20.060 de 18/05/2015
ERRATA Publicada no DOE/SC N° 20.169 de 20/10/2015
ERRATA Publicada no DOE/SC N° 20.284 de 26/04/2016
ERRATA Publicada no DOE/SC N° 20.601 de 22/08/2017
ERRATA Publicada no DOE/SC N° 20.654 de 13/11/2017

RESOLUGAO NORMATIVA N2 006/DIVS/SES de 03/09/2018

2015



Raimundo Colombo
Governador do Estado de Santa Catarina

Eduardo Pinho Moreira
Vice-Governador do Estado de Santa Catarina

Joao Paulo Karam Kleiniibing
Secretario de Estado da Saude

Murillo Ronald Capella
Secretario Adjunto de Estado da Saude

Fabio Gaudenzi de Faria
Superintendente de Vigilancia em Saude

Raquel Ribeiro Bittencourt
Diretora de Vigilancia Sanitaria

Edival Goedert
Gerente de Saude do Trabalhador

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia de Saude do Trabalhador
Av. Rio Branco, 152 — Centro — 88015-200 — Florianépolis — SC
Fone: (48) 32517806 — Fax: (48) 3225-0822
E-mail: dvs@saude.sc.gov.br



SUMARIO

RESOLUCAO NORMATIVA N2 002/DIVS/SES - DE 13/05/2015......... 7
N O PP 7
AR T 20 e e e b e e e nnnes 8
N R 8
T I SRR 8
T SRR 8

ANEXO ...oorrmermermerrareenses e 9
CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS ..o 9

(@] o] 11 (1Yo 1= PP P S UPP SR 9
| — Campo de APIICAGED ....cuueeiieeiiiie ettt 9
Il — Autoridade RegUIAAOra ..........uiiiiiiiii e 10
V = AIVara SanItArio ........cooeueiirieiiiiiieii 10
CAPITULO II - CRITERIOS DE ACEITABILIDADE................c....... SR 13
CAPITULO Il - REQUISITOS GERAIS DE PROTECAO RADIOLOGICA .15
ProCediMentOs .......ceiuiiiicee s 15
(O To T Tor1 - o= Lo ISP 17
AMDIENTES ... e e e e 17
Assentamento de DadOS.........ocviiiiieii e 19
Programa de Garantia de Qualidade ...........ccoeiiiiiiiiiiiiniieeeeee e 20
EQUIPAMENTOS ..ot 22
Salde OCUPACIONEL.......oiiuiiiiieeiii ettt ettt sae et sae e e 22
Exposigcbes Médica € do PUBNCO ........cooveveiiciiiiiiii 24
CAPITULO IV - RADIOLOGIA DIGITAL E TELE RADIOLOGIA................. 25
CAPITULO V - RESPONSABILIDADES.........cccoti e 26
SErVIGO A8 SAUE......coiiiiiiieee ettt 26
FOMNECEUOIES ...ttt 32
Prestadores de Servigo de ManutenGa0 .........ccuueviiiiiiiiiiiee e 33
Prestadores de Servigo ou Profissionais que Realizam Atividade de Protecéao
RAAIOIOGICA - 33
CAPITULO VII - APENDICES.......... et 35

APENDICE | — RADIOGRAFIA MEDICA..........coortitrrrnrenenssenas 36

CAPITULO | - DOS AMBIENTES......coiiiiiiie et 36
Sala dE EXAMES ...oiiiiiiiieiii ettt 36
Sala de Processamento da Imagem ........cooouiiiiiiiiiiiiee e 37
Sala de Interpretago € Laudos ...........coceuiiiiiiiiiiciiiii 38

CAPITULO I1 - DOS EQUIPAMENTOS ...ttt 39

CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO.............cccoceuve. 41

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITAGAO........... 44

APENDICE Il - MAMOGRAFIA.........ocirtrrrrtntnsssns s 52

CAPITULO | - DOS AMBIENTES ......coii it 52
ST 1= e L= ez Ly =TSR 52
Sala de Processamento da IMagem ........ccceoiuienieiniienieeeeee e 53
Sala de Interpretago € Laudos ...........coceuiiiiiiiiiiciiiii 54

CAPITULO 11 - DOS EQUIPAMENTOS ......oc it 55



CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO......................... 56

CAAPiTULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITA(;/:\O ........... 57
APENDICE lll- FLUOROSCOPIA.........ccooiiiinmnnsssssssssssssssssssssssssssnnns 65
CAPITULO | - DOS AMBIENTES ...t 65
Sala de EXamMES.......coooiiiiiiiic 65
CAPITULO I1 - DOS EQUIPAMENTOS ...ttt 66
CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO .........cccccevenneee. 67
CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITAQAO ........... 69
APENDICE IV- RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA..........cccovinmmens 74
CAP[TULO [ - DOS AMBIENTES ... 74
CAPITULO I1 - DOS EQUIPAMENTOS ...t 75
CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO ......... O 77
CAPITULO I'V - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITAGAO.......... 78
APENDICE V - TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA ........c.cceveeee 83
CAPITULO | - DOS AMBIENTES ..ot 83
Sala dE EXAMES ...ooiiiiiiieiii ettt e 83

Sala de Interpretago € Laudos ...........coueuiiiiiiiiiiciiiii 84
CAPITULO Il - DOS EQUIPAMENTOS ...t 85
CAPITULO IIl - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO .........ccccvvue.. 86
CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITAQAO ........... 87
APENDICE VI — RADIOLOGIA ODONTOLOGICA INTRAORAL....... 89
CAPITULO | - DOS AMBIENTES ....coovieeeeeceeeeeeeeeeeee e 91
S8 U8 EXAMES ...t 91
CAPITULO I1 - DOS EQUIPAMENTOS ..o 92
CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO ........ J 93
CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITAGAO............ 94
APENDICE VIl - RADIOLOGIA ODONTOLOGICA EXTRAORAL.....98
CAPITULO | - DOS AMBIENTES ..ot en e 98
Sala dE EXAMES ...coiiiiiiieitit ettt 98

Sala de Processamento da Imagem ........cooocueiiiiiiiiiniiee e 100

Sala de Interpretagdo @ Laudos .........ccooviiiniiiininin 100
CAPITULO Il - DOS EQUIPAMENTOS.......covieeeeieeeeeeeeeeeeeeseene s 101
CAPITULO Ill - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO ..........cccco........ 101
CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E ACEITAQAO ......... 103
APENDICE VIIl — INSTRUMENTOS DE MEDIDAS. ........ccovvueuenenen. 106
DO Cadastramento.........c.eeicuiiiiiieeiee e e 106

Dos Equipamentos e/ou Instrumentos de Medida ..........cccoovveeeiiiieiiiiicee e 108

(D= =1 o] 11 =T Lo J S PR 112
APENDICE IX — DEFINICOES E TABELAS .......cccceetemrmrmrnrnrsssesenene 113



LISTA DE TABELAS

TABELA 1 - Testes para Equipamentos de Radiografia..................... 46
TABELA 2 — Testes para Equipamentos de Mamografia.................... 58
TABELA 3 - Mostra os valores de referéncia de Razéo contraste ruido
(CNRirel) para cada espessura de PMMA. .........ccooeiiiiiiiiiiieeeee e 64
TABELA 4 - Testes para Equipamentos de Fluoroscopia................... 71
TABELA 5 - Testes para Equipamentos de Radiologia Intervencionista
........................................................................................................... 81
TABELA 6 - Testes para Equipamentos de Tomografia

(070109 o]0 ] c=To o] (2= o F- NPT 89
TABELA 7 - Testes para Equipamentos de Raios X Odontologico

1] 1= T = PR 97
TABELA 8 - Testes para Equipamentos de Raios X Odontol6gico
(=T = | T 105
TABELA 9 - Equipamentos Necessérios para Realizar as
MedidasS/tESIES™ ......uuueiiiiiiiii 109
TABELA A - Valores Minimos de Camadas Semirredutoras ............ 114
TABELA B - Valores Minimos de Camadas Semirredutora para Raios
XANraoral......coooo oo 115
TABELA C - Valores Orientativos de Carga de Trabalho ................. 116
TABELA D - Valores Orientativos para Fator de Ocupacgéo ............. 122
TABELA E - Niveis de Referéncia de Radiodiagndstico por Radiografia
para Paciente AU ..........oeoiiiiiiiieiee e 126
TABELA F - Niveis de Referéncia em Tomografia Computadorizada
......................................................................................................... 127
TABELA G - Dose Glandular Média para Mamografia...................... 127






GOVERNO DE SANTA CATARINA )

Secretaria de Estado da Saude Sistema Unico de Saude
Superintendéncia de Vigilancia em Saude

Diretoria de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO NORMATIVA N2 002/DIVS/SES - de
13/05/2015.

A DIRETORA DA VIGILANCIA SANITARIA da Secretaria de
Estado da Saude, no uso de suas atribuicbes que I|he
conferem o inciso | do art. 44 do Regimento Interno, aprovado
pelo Decreto Estadual n® 4.793/94, e considerando:

A Lei Estadual n? 6320, de 20 de dezembro de 1983, que
dispde sobre normas gerais de saude, estabelece penalidades
e da outras providéncias;

A Lei Estadual n® 14.269, de 21 de dezembro de 2007, que
autoriza o Poder Executivo a implementar acées de controle
de qualidade para o uso adequado das radiagdes ionizantes
no Estado de Santa Catarina;

A Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, que
estabelece que um dos direitos basicos do consumidor € a
protecdo da vida, saude e seguranga contra 0S riscos
provocados por praticas no fornecimento de produtos e
servicos; e

As disposicoes constitucionais e a Lei Federal n®. 8080, de 19
de setembro de 1990, que tratam das condicbes para
promoc¢ao, protecdo e recuperacdo da saude, como direito
fundamental do ser humano.

Resolve:
Art.12 Aprovar as Diretrizes Bésicas de Protecdo Radioldgica
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em Radiologia Diagnéstica e Intervencionista, anexo a esta
Resolucado Normativa.

Art.22 O descumprimento das determinagdes contidas nesta
Resolugdo Normativa constitui infracdo de natureza sanitaria,
sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei Estadual
6.320, de 20 de dezembro de 1983, suas atualizagbes ou
instrumento legal que venha a substitui-la, sem prejuizo das
responsabilidades civil e penal cabiveis.

Art.32 Os servicos que possuem atualmente equipamento
mével de raios X médico funcionando como fixo, possuem
prazo de 24 meses, a partir da publicagdo desta Resolucéo
Normativa para se adequar.

Art.42 Os casos omissos e duvidas relativas a interpretacao e
aplicagcdo desta Resolugao Normativa serao dirimidos pela
Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual.

Art.52 Esta Resolucdo Normativa entra em vigor na data de
sua publicagao.

Florianépolis, 14 de maio de 2015.
Raquel Ribeiro Bittencourt
Diretora de Vigilancia Sanitaria - SES/SC



ANEXO

DIRETRIZES BASICAS DE PROTECAO RADIOLOGICA EM
RADIOLOGIA DIAGNOSTICA E INTERVENCIONISTA

CAPITULO | - DISPOSICOES GERAIS

Objetivos
1. Atendendo a politica estadual de protecéo a saude, a presente
Resolucao Normativa tem por objetivos:

1.1. - Estabelecer diretrizes para a protecado da populacdo dos
possiveis efeitos indevidos inerentes a utilizagdo dos raios X para
procedimentos diagnésticos e intervencionistas, visando
minimizar os riscos e maximizar os beneficios dessas praticas;

1.2 - Estabelecer parametros e regulamentar agdes para o
controle das exposi¢cées médicas, das exposicdes ocupacionais e
das exposicoes do publico, decorrentes das praticas com raios X
para fins diagnosticos e intervencionistas;

1.3. - Estabelecer requisitos para o Alvara Sanitario, a
Fiscalizagdo e Inspegdo Sanitaria dos servicos que realizam
procedimentos radiolégicos diagnésticos e intervencionistas.

1.4 - Estabelecer requisitos para os servicos que realizam
comercializacdo, manutencdo e testes de controle de
qualidade em equipamentos para radiologia diagnéstica e
intervencionista, bem como testes de levantamento radiométrico
e radiacao de fuga, para equipamentos e ambientes relacionados
aos procedimentos radiol6gicos diagndsticos e intervencionistas.

| - Campo de Aplicacao
2. Esta Resolucao deve ser adotada em todo o Estado de Santa
Catarina pelas pessoas juridicas e fisicas, de direito privado e
publico, envolvidas com:
2.1 - Prestacdo de servicos que utilizam raios X com fim
diagndstico ou intervencionista;
2.2 - Comercializacdo e manutencao de equipamentos de
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raios X para utilizagio em radiologia diagnéstica e
intervencionista, componentes e acessorios;

2.3 - Prestacdo de servicos de controle de qualidade e
protegcéao radiol6gica em radiologia diagnostica e
intervencionista;

2.4 - Utilizagdo dos raios X diagnésticos nas atividades de
pesquisa biomédica e de ensino em saude humana.

Il — Autoridade Reguladora

3. A Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa Catarina
e as Vigilancias Sanitarias Regionais e Municipais sdo as
instdncias competentes, para adotar as medidas cabiveis,
visando assegurar o cumprimento desta Resolucao Normativa.

4. Compete as autoridades de vigilancia sanitaria do Estado de
Santa Catarina, conforme o pactuado na Comissao Intergestores
Bipartite - CIB, a concessao de Alvaras Sanitarios dos servigos
que empregam o0s raios X para fins diagnésticos e
intervencionistas, assim como a fiscalizacdo do cumprimento
desta Resolugcdo Normativa, sem prejuizo da observancia de
outros regulamentos federais, estaduais e municipais supletivos
sobre a matéria.

V — Alvara Sanitario
5. Nenhum servico de radiologia diagnéstica e intervencionista
pode funcionar sem possuir o Alvard Sanitario, emitido pela
autoridade de vigilancia sanitaria competente.

51 — Os estabelecimentos integrantes da Administracdo
Publica ou por ela instituidos independem do Alvara Sanitario
para funcionamento, ficando sujeitos, porém, as exigéncias da
legislagao vigente;
6. As solicitagbes de Alvara Sanitario, bem como suas
revalidagdes, deverdo ser encaminhadas a Vigilancia Sanitaria
para avaliacdo, com a seguinte documentacdo e nesta
sequencia:

6.1 - Formulario de Peticao

6.2 - Comprovante de pagamento do Documento de
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Arrecadacdo de Receitas Estaduais (DARE) para servigos
privados

6.3 - formulario de cadastro segundo Instru¢do Normativa n®
002/DIVS/2013

6.4 - Memorial descritivo de protecao radiolégica, assinado pelo
Responsavel Legal da instituicdo e pelo Supervisor de Protecao
Radioldgica, contendo:

6.4.1 - Descricdo do estabelecimento e de suas instalacoes,
incluindo:

6.4.1.1 - Identificac@o do servico e seu responsavel legal;

6.4.1.2 - Relacdo dos procedimentos radiol6gicos
implementados;
6.4.1.3 - Descricdo detalhada dos equipamentos e

componentes, incluindo modelo, nimero de série, nimero de
registro no Ministério da Saude, tipo de gerador, ano de
fabricacéo, data da instalacdo, mobilidade e situagdo operacional;

6.4.2 - Descricdo dos sistemas de registro, processamento e
visualizacao de imagens (cassetes, processadoras,
negatoscopios, sistema digital etc.);

6.4.3 - Descricdo de todos os equipamentos de protecao
radiolégica (aventais, luvas, 6culos, protetor de tireoide, dentre
outros) compativeis com os procedimentos realizados;

6.4.4 - Relacdo nominal de toda a equipe, suas atribuicoes e
responsabilidades, com respectiva qualificacdo e carga horaria;

6.4.5 - Instrucbes a serem fornecidas por escrito a equipe,
visando a execug¢ao das atividades em condicdes de seguranca;

6.4.6 - Programa de treinamento perioddico e atualizacao de toda
a equipe;

6.4.7 - Sistema de sinalizacao, avisos e controle das areas;

6.4.8 - Programa de monitoracao individual e controle de saude
ocupacional;

6.4.9 - Programa de manutencao dos equipamentos de raios-x e
processadoras;

6.4.10 - Procedimentos para os casos de exposicoes acidentais
de pacientes, membros da equipe ou do publico, incluindo
sistematica de notificacao e registro.

6.5 - Relatério do levantamento radiométrico (anexar formulério
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segundo Instrucdo Normativa n® 002/DIVS/2013);

6.6 - Relatério dos testes de aceitacdo dos equipamentos
(equipamentos emissores de radiacdes ionizantes,
equipamentos/dispositivos de recepcdo, processamento e
visualizacdo de imagens) (anexar formulario segundo Instrugéo
Normativa n® 002/DIVS/2013);

6.7 - Relatério dos testes de controle de qualidade
(equipamentos emissores de radiacoes ionizantes,
equipamentos/dispositivos de recepg¢do, processamento e
visualizacdo de imagens) (anexar formulario segundo Instrugao
Normativa n® 002/DIVS/2013), nos casos de renovacao de Alvara
Sanitario;

6.8 - Comprovante de contratacdo de dosimetria pessoal;

6.9 - Coépia da Nota Fiscal de compra do(s) equipamento(s)
emissor(es) de radiagdes ionizantes, para novas instalagdes;

6.10 - Comprovante da contratacdo e da qualificacdo do
Responsavel Técnico (RT);

6.11 - Comprovante da contratacdo e da qualificacdo dos
técnicos;

6.12 - Declaracdo de regularidade junto aos Conselhos
Profissionais;

6.13 - Contrato com empresa de reprocessamento (exclusivo
para servicos de radiologia intervencionista).

6.14 - Laudo de conformidade do projeto basico de arquitetura,
para novas instalacoes;

6.15 - Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de
Saude (PGRSS), devidamente cadastrado na Vigilancia
Sanitaria;

6.16 - Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
(PCMSO) (Especifico para os servigos privados);

6.17 - Programa de Prevencao dos Riscos Ambientais (PPRA)
(Especifico para os servicos privados);

6.18 — Nas solicitagbes de Alvara Sanitario inicial dos
consultérios odontolégicos que possuem apenas equipamento de
radiografia intraoral, estdo dispensados os seguintes itens: 6.7,
6.8 (caso realizem menos de 10 radiografias/dia), 6.10, 6.11 e
6.13.
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6.19 — Nas solicitacdes revalidacao de Alvara Sanitario dos
consultérios odontolégicos que possuem apenas equipamento de
radiografia intraoral, estdo dispensados os seguintes itens: 6.4,
6.6, 6.8 (caso realizem menos de 10 radiografias/dia), 6.10, 6.11
e 6.13.

7. As informacles do item 6 deverdo ser atualizadas, em caso
de modificagdes, a cada solicitacdo de renovacdo do Alvara
Sanitario.

8. Quaisquer modificacdes a serem realizadas nas dependéncias
do servigco ou nos equipamentos de raios X devem ser notificadas
previamente a Autoridade de Vigilancia Sanitaria para fins de
aprovacao;

9. A desativagdo de equipamento de raios X deve ser
comunicada a Autoridade de Vigilancia Sanitaria, por escrito,
com solicitacao de baixa de responsabilidade e notificacdo sobre
o destino dado ao equipamento.

10. A desativacao de um servigo de radiodiagnéstico deve ser
notificada a Autoridade de Vigilancia Sanitaria informando o
destino e a guarda dos arquivos e assentamentos, inclusive dos
histéricos ocupacionais, conforme especificado nesta Resolucao
Normativa.

CAPITULO Il - CRITERIOS DE ACEITABILIDADE

11. Os servicos de radiologia diagnéstica e intervencionistas
deverdao ser avaliados periodicamente pela Autoridade de
Vigilancia Sanitaria e através de avaliagGes internas e externas
demandadas pelo responsavel legal do servigo.

12. Os requisitos utilizados como indicadores, nas avaliagdes,
serdo classificados em criticos € ndo criticos, bem como em
qualitativos e quantitativos, conforme descricdo abaixo:

12.1 - Indicadores Criticos: sdo aqueles que estéo
associados, diretamente, a niveis de riscos potenciais
inaceitaveis. Por sua gravidade, comprometem todo o sistema de
controle de riscos dos procedimentos. Assim, informam sobre
situacbes criticas, cuja existéncia, independentemente de
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quaisquer outras, levam o risco potencial a niveis inaceitaveis
(Niveis de Suspensao).

12.2 — Indicadores Na&ao Criticos: sao aqueles que,
individualmente, ndo comprometem, de forma decisiva, o controle
de riscos do sistema. O conjunto completo dos indicadores nao
criticos atua como se fosse um indicador critico e, assim,
representardo um comprometimento critico no sistema de
controle de riscos potenciais.

12.3 - Os critérios qualitativos estdo relacionados a
obrigatoriedade ou proibicdo de equipamentos/dispositivos ou
procedimentos.

12.4 - Os critérios quantitativos estdo relacionados a
indicadores que podem ser medidos.

13. As avaliagbes deverao ser classificadas em trés niveis de
aceitabilidade, como se seguem:

13.1 - Aceitavel: Quando o servico cumpre todos 0s requisitos
estabelecidos nesta Resolucdo Normativa ou quando for
classificado como “Nivel Aceitavel” através de avaliacdo com
metodologia regulamentada pela Autoridade de Vigilancia
Sanitaria;

13.2 - Toleravel: Quando o servigo cumpre, minimamente, todos
0s requisitos criticos estabelecidos nesta Resolugdo ou quando
for classificado como “Nivel Toleravel” através de avaliagdo com
metodologia regulamentada pela Autoridade Sanitaria;

13.3 - Inaceitdvel: Quando o servico nao cumpre,
minimamente, um dos requisitos criticos ou quando for
classificado como “Inaceitavel” através de avaliacdo com
metodologia regulamentada pela Autoridade de Vigilancia
Sanitaria, estando em “Nivel de Suspensao”.

14. O Responsavel Legal do Servico tem a responsabilidade
primaria de encaminhar as seguintes agdes, segundo 0s niveis
de aceitabilidade:

14.1 - Aceitavel: Utilizando o principio da otimizacdo da
protecdo radiolégica e as metas de melhoria da qualidade, dos
programas de garantia de qualidade, melhorar o nivel de
aceitacao tanto quanto razoavelmente exequivel, com os devidos
registros de metas pactuadas e das acdes realizadas.
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14.2 - Toleravel: Encaminhar as acgbdes necessarias para
manutencado/adequacao, dos equipamentos ou ambientes, com a
maior brevidade possivel, registrando as metas e prazos
estabelecidos, bem como as agdes realizadas para solucionar 0os
problemas e evitar que 0s mesmos se repitam.

14.3 - Inaceitavel: Suspender imediatamente o funcionamento
do servico ou permitir o funcionamento temporario para
atendimentos de urgéncia/emergéncia, mediante parecer do
Responsavel Técnico e do Supervisor de Protegdo Radioldgica.
Encaminhar imediatamente as acdes necessarias para
manutencdo/adequacdo, dos equipamentos, procedimentos ou
ambientes, registrando as metas e prazos estabelecidos, bem
como as acgdes realizadas para solucionar os problemas e evitar
gue 0S mesmos se repitam.

CAPITULO Iil - REQUISITOS GERAIS DE PROTECAO
RADIOLOGICA

Procedimentos
15. Os Principios Basicos de Protecdo Radiolégica que
regem esta Resolucao séo:

15.1 - Justificacdo da Pratica e das exposicoes médicas
individuais;

15.2 - Otimizacao da Protecao Radioldgica;

15.3 - Limitacdo de Doses Individual; e

15.4 - Prevencéao de Acidentes.

16. Considerando os principios estabelecidos no item 15, fica
proibida toda exposicdo que nao possa ser justificada, incluindo:

16.1 - Exposigdo deliberada de seres humanos aos raios X
com o objetivo Unico de demonstracdo, treinamento ou outros
fins que contrariem o Principio da Justificacao;

16.2 - Exames radioldgicos para fins empregaticios ou periciais,
exceto quando as informacdes a serem obtidas possam ser Uteis
a saude do individuo examinado ou para melhorar o estado de
saude da populacéo;
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16.3 - Exames radioldgicos para rastreamento em massa de
grupos populacionais, exceto quando o Ministério da Saude
julgar que as vantagens esperadas para os individuos
examinados e para a populacdo sao suficientes para compensar
o custo econdmico e social, incluindo o detrimento radiolégico;
deve-se levar em conta, também, o potencial de deteccao de
doencas e a probabilidade de tratamento efetivo dos casos
detectados;

16.4 - Exames de rotina de térax para fins de internagéo
hospitalar, exceto quando houver justificativa no contexto clinico,
considerando-se os métodos alternativos;

16.5 - A realizacdo de procedimentos de radiologia diagnéstica

em domicilio.
17. As exposicbes médicas de pacientes devem ser
otimizadas ao valor minimo necessario para obtencdo do
objetivo radiolégico (diagndstico ou intervencionista), compativel
com os padrdes aceitaveis de qualidade de imagem. Para tanto,
no processo de otimizacdo de exposicoes médicas deve-se
considerar:

17.1 - A selecao adequada do equipamento e acessorios;

17.2 - Os procedimentos de trabalho;

17.3 - A garantia da qualidade;

17.4 - Os niveis de referéncia em radiologia diagndstica para
pacientes; e

17.5 - As restricbes de dose para individuo que colabore,
conscientemente e de livre vontade, fora do contexto de sua
atividade profissional, no apoio e conforto de um paciente,
durante a realizacao do procedimento radiol6gico.

18. Nenhum individuo pode realizar procedimentos de
radiologia diagnéstica e intervencionista, a menos que:

18.1 - Tal individuo seja um médico ou odontdlogo
qualificado para a pratica, ou que seja um profissional com
qualificacdo e habilitacdo, com a supervisdo de um medico ou
odontdlogo;

18.2- Possua certificagdo de qualificacdo que inclua os aspectos
Protecdo Radiolégica, exceto para individuos que estejam
realizando treinamentos autorizados.
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18.3 Para responder pela solicitacdo ou prescricdo de um
procedimento radiol6gico

€ necessario possuir formacdo em Medicina, ou Odontologia,
no caso de radiologia odontoldgica.

Capacitacao
19. O Responsavel Legal pelo servico de Radiologia Diagndstica
e Intervencionista deve implementar um programa de capacitacao
anual, com o minimo de 8h (oito horas), integrante do Programa
de Protecdo Radiolégica, contemplando, pelo menos, o0s
seguintes tépicos:

19.1 - Procedimentos de operacédo dos equipamentos, incluindo
uso das tabelas de exposicdo e procedimentos em caso de
acidentes;

19.2 - Uso de vestimenta de protecao individual para pacientes,
equipe e eventuais acompanhantes;

19.3 - Procedimentos para minimizar as exposicdes médicas e
ocupacionais;

19.4 - Uso de dosimetros individuais;

19.5 - Processamento da imagem; e

19.6 - Dispositivos legais;

19.7 - Os consultérios odontolégicos que possuem apenas

equipamento de radiografia intraoral, estdo dispensados do
programa de capacitacao anual.
20. Qualquer individuo em treinamento em Técnicas e
Procedimentos Radiolégicos somente pode realizar exposicdes
médicas sob a direta supervisdo de um profissional qualificado e
sob a responsabilidade do Responséavel Técnico.

Ambientes

21. Os ambientes do servico de Radiologia Diagnéstica e
Intervencionista devem estar em conformidade com as normas
estabelecidas pelos Municipios, Estado de Santa Catarina e
Federacéo.

22. As salas de Radiologia Diagndstica e Intervencionista devem
dispor de:

22.1 - Paredes, piso, teto e portas com blindagem que
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proporcione Protecdo Radiolégica as areas adjacentes, de
acordo com os requisitos de otimizacao, observando-se o0s niveis
de restricdo de dose estabelecidos nesta Resolucdo, observando
ainda:

a) As blindagens devem ser continuas e sem falhas;

b) A blindagem das paredes pode ser reduzida acima de
210 cm do piso, desde que devidamente justificado;

c) Particular atencdo deve ser dada a blindagem da parede
com bucky mural para exame de torax e as areas atingidas pelo
feixe primario de radiagao; e

d) Toda superficie de chumbo deve estar coberta com
revestimento protetor como lambris, pintura ou outro material
adequado.

23. Os Ambientes do servico devem ser delimitados e
classificados em areas livres ou em areas controladas, segundo
as caracteristicas das atividades desenvolvidas em cada
ambiente de Radiologia Diagnéstica e Intervencionista.

24. Nos ambientes classificados como areas controladas, devem
ser tomadas medidas especificas de protecdo e seguranca para
controlar as exposi¢cées normais e prevenir ou limitar a extensao
de exposicdes potenciais.

25. As salas onde se realizam os Procedimentos
Radiol6gicos de Diagndstico e Intervencionismo devem:

25.1 - Ser classificadas como areas controladas;

25.2 - Possuir barreiras fisicas com blindagem suficiente para
garantir a manutencdo de niveis de dose tdo baixos quanto
razoavelmente exequiveis, nao ultrapassando 0s niveis de
restricdo de dose estabelecidos nesta Resolucéo;

25.3 - Dispor de restricdo de acesso e de sinalizacao adequada,
conforme especificado nesta Resolucéo;

25.4 - Ser exclusivas aos profissionais necessarios a realizacao
do procedimento radiolégico e ao paciente submetido ao
procedimento;

25.5 - Quando o acesso ao comando se der exclusivamente
pelo interior da sala de exames, o comando também deve ser
classificado como area controlada;

25.6 - Excepcionalmente, é permitida a participacdao de
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acompanhantes, condicionada aos requisitos apresentados nesta
Resolucao.
26. Em instalac6es de Radiologia Diagndstica e Intervencionista,
toda circunvizinhanca da area controlada deve ser classificada
como area livre, sob o aspecto de Protecdo Radiolégica.
27. A grandeza operacional que deve ser usada para verificar a
conformidade com os niveis de restricio de dose em
monitoracao de area é o Equivalente de Dose Ambiente, H*.
28. Para fins de planejamento de barreiras fisicas de uma
instalacdo e para verificacdo de adequacdo dos niveis de
radiagdo em Levantamentos Radiométricos, os seguintes niveis
de equivalente de dose ambiente devem ser adotados como
Restricdo de Dose:

28.1 - 5 mSv/ano em areas controladas.

28.2 - 0,5 mSv/ano em areas livres.
29. A sala de exames radioldgicos deve dispor somente de um
equipamento emissor de raios X e acessérios indispensaveis
para a realizagdo dos procedimentos radiolégicos a que se
destinam.

Assentamento de Dados
30. O Responsavel Legal pelo servico deve manter o
assentamento dos dados sobre os procedimentos radiol6gicos
realizados, programa de garantia da qualidade, controle
ocupacional implantado e treinamentos realizados.
31. O Responsavel Legal pelo servico deve manter atualizadas
as informacdes no Sistema de Informacdo Estadual em
Radiacdes lonizantes - SIERI (http:/sieri.saude.sc.gov.br) ou
outro que venha a substitui-lo.
32. No Assentamento de Garantia de Qualidade devem constar
os dados relativos ao controle de qualidade implantado no
servico e conter, no minimo, as imagens geradas, as medidas
realizadas e os resultados dos testes descritos nesta Resolucéao
e na Instrucao Normativa n® 002/DIVS/2013.

32.1 - Quando a emissao de laudos for terceirizada ou
acontecer fora das instalacbes do servigo, 0os assentamentos de
controle de qualidade dos negatoscopios ou monitores
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utiizados e das condicbes da sala de laudos devem estar
assentados e disponiveis no servico.

33. Os assentamentos de Levantamentos Radiométricos devem
incluir as informacdes conforme a Instrucdo Normativa n?
002/DIVS/2013.

34. No Assentamento de Controle Ocupacional (histérico
ocupacional) os dados relativos ao Controle Ocupacional devem
ser assentados para cada Individuo Ocupacionalmente Exposto,
incluindo a natureza do trabalho que executa, capacitacdes de
atualizacao realizadas, todos os resultados dosimétricos mensais
contabilizados anualmente (ano calendario) e todas as
ocorréncias relativas a Monitoracao Individual, desde o inicio da
monitoragdo no estabelecimento, até o prazo definido no item 37.
35. As doses anuais (ano calendario) devem ser
computadas considerando os valores abaixo do nivel de registro
como iguais a zero e as doses mensais desconhecidas ou
extraviadas iguais ao valor médio das doses assentadas no ano.

36. Copia do historico do controle ocupacional deve ser
fornecida ao empregado no ato da demissao.

37. O Responsavel Legal deve zelar pela integridade dos
assentamentos por 5 (cinco) anos, exceto dos dados de
Monitoracdo Individual que devem ser armazenados por um
periodo minimo de 30 (trinta) anos apds o término da atividade
com radiacao, exercida pelo individuo monitorado, podendo ser
utilizados meios adequados de armazenamento digital.

38. No Assentamento dos treinamentos realizados devem
constar os dados relativos ao programa, tais como, carga horaria,
conteudo, periodo e identificacdo dos participantes e
ministrantes.

39. Todos os dados assentados devem ser mantidos
atualizados e disponiveis a Autoridade de Vigilancia Sanitaria.

Programa de Garantia de Qualidade
40. O Responsavel Legal deve implementar um Programa de
Garantia de Qualidade com, no minimo, os seguintes objetivos:
40.1 - \Verificar, através dos Testes de Constancia, a
manutencdo das caracteristicas técnicas e requisitos de
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desempenho dos equipamentos de raios X e dos sistemas de
deteccéao/ registro, processamento e visualizagao da imagem;

40.2 - Identificar, levando-se em consideragdo as
informacdes fornecidas pelos fabricantes, possiveis falhas de
equipamentos e erros humanos que possam resultar em
exposicdes médicas indevidas e promover as medidas
preventivas necessarias;

40.3 - Evitar que os equipamentos sejam operados fora das
condi¢cbes exigidas nesta Resolucdo e assegurar que as acgdes
reparadoras necessarias sejam executadas prontamente,
mediante um programa adequado de manutencao preventiva e
corretiva dos equipamentos;

40.4 - Nao permitir que os equipamentos sejam operados
quando estiverem com as medidas e/ou condi¢des indicadas em
niveis de suspensdo, exceto em situacbes de urgéncia e/ou
emergéncia, que justifiquem o uso do equipamento;

40.5 - Averiguar a adequacdo da calibracdo e das
condicbes de operacdo dos instrumentos e ferramentas de
medidas;

40.6 - Averiguar a eficacia do programa da capacitacao
implementada.

41. Toda vez que for realizado qualquer ajuste ou alteracdo das
condigbes originais do equipamento de raios X, deve ser
realizado novo teste de desempenho, correspondente aos
parametros modificados, e manter o relatério arquivado no
servico.

42. Apéds troca de tubo, colimador ou manutencao do cabecote,
as adequacbes da blindagem do cabecote e do sistema de
colimacédo devem ser comprovadas.

43. Os instrumentos para medicdo de niveis de radiacdo em
levantamentos radiométricos, dosimetria de feixe e outras
medidas invasivas ou nado invasivas dos testes de controle de
qualidade, devem ser calibrados a cada 2 (dois) anos em
laboratérios rastreados a rede nacional ou internacional de
metrologia das radia¢des ionizantes, nas qualidades de feixes de
raios X diagnosticos.
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Equipamentos
44. Nenhum tipo ou modelo de equipamento de raios X,
componentes (tubo, cabecote, sistema de colimacdo, mesa
"bucky”, "bucky" mural, sistema intensificador de imagem) e
acessorios de protecao radiolégica pode ser comercializado sem
possuir registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
45. Todo equipamento emissor de raios X deve possuir:

45.1 - Documentagdo fornecida pelo fabricante relativa as
caracteristicas técnicas, especificacbes de desempenho,
instrucdes de operacdo, de manutencdo e de protecao
radiolégica, com tradugdo para a lingua portuguesa, quando se
tratar de equipamento importado;

45.2 - Certificagdo da blindagem do cabecote quanto a radiacédo
de fuga;

45.3 - Condigdes técnicas em conformidade com os padrdes de

desempenho especificados nesta Resolucao, além dos padrdes
nacionais e internacionais que o Brasil tenha acordado.
46. A documentacdo fornecida pelo fabricante, relativa as
caracteristicas técnicas e operacionais dos equipamentos de
raios X, deve estar facilmente disponivel no servico para a
equipe de trabalho, o pessoal de manutencédo e a Autoridade de
Vigilancia Sanitaria.

Saude Ocupacional
47. Todo individuo que trabalha com raios X diagnéstico e
intervencionista deve usar, durante sua jornada de trabalho e
enquanto permanecer em area controlada, dosimetro individual,
trocado mensalmente.

47.1 A obrigatoriedade do uso de dosimetro individual é
dispensada, para os servicos de radiologia odontoldgica intraoral,
que realizem menos de 10 (dez) radiografias/dia.

48. O Responsavel Legal deve estabelecer um Programa de
Monitoracdo Individual e Controle de Saude Ocupacional de
modo a:

48.1 - Garantir que toda a equipe ocupacionalmente exposta,
utilize dosimetro individual durante toda a jornada de trabalho;

48.2 - Contribuir para o controle e melhoria da operacao da
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instalacao;

48.3 - Em caso de exposicao acidental envolvendo altas doses,
fornecer informagdes para investigacdo e suporte para
acompanhamento médico e tratamento;

48.4 - Garantir que todas as informagbes necessarias a
alimentacdo do SIERI ou outro sistema de informagcdo que
venha a substitui-lo, sejam inseridas mensalmente ou quando
houver exposicdes acidentais.

49. Sobre a utilizacdo dos dosimetros individuais:

49.1 - Os dosimetros destinados a estimar a Dose Efetiva
devem ser utilizados na regido mais exposta do tronco;

49.2 - Durante a utilizacdo de avental plumbifero, o
dosimetro deve ser colocado sobre o avental, aplicando-se um
fator de correcao de1/10 para estimar a Dose Efetiva;

49.3 — Quando o usuério atuar em diferentes procedimentos
com e sem avental, & necessario a utilizacdo de um dosimetro
exclusivo para os procedimentos com avental e outro dosimetro
para os procedimentos sem avental;

49.4 - E de uso exclusivo do usuéario do dosimetro no
servico para o qual foi designado; e

49.5 - Durante a auséncia do usuario, os dosimetros individuais
devem ser mantidos em local seguro, com temperatura amena,
umidade baixa e afastados de fontes de radiacao ionizante, junto
ao dosimetro padrdo, sob a supervisdo do Supervisor de
Protecdo Radioldgica.

50. O nivel de registro estabelecido para Monitoracdo mensal do
tronco € de 0,20 mSuv.

51. Se houver suspeita de exposicao acidental, o dosimetro
individual deve ser enviado para leitura em carater de urgéncia.
52. O Responsavel Legal deve providenciar investigacao dos
casos de doses efetivas mensais superiores a 5 mSv ou quando
notificado pela Autoridade de Vigilancia Sanitaria. Os resultados
da investigagdo devem ser assentados e comunicados a
Autoridade de Vigilancia Sanitaria, nos casos de doses efetivas
mensais superiores a 20 mSv.

52.1 - Quando os valores mensais relatados de Dose Efetiva
forem superiores a 100 mSv, o Responsavel Legal deve
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providenciar avaliacdo clinica e a realizacdo de exames
complementares, incluindo a dosimetria cito genética, a critério
médico.

53. Todo Individuo Ocupacionalmente Exposto deve estar
submetido a um Programa de Controle de Saude baseado nos
principios gerais de saude ocupacional.

54. As exposicbes ocupacionais normais de cada individuo,
decorrentes de todas as praticas, devem ser controladas de
modo que:

54.1 - A Dose Efetiva média anual ndao deve exceder 20 mSv
em qualquer periodo de 5 (cinco) anos consecutivos, nao
podendo exceder 50mSv em nenhum ano; e

54.2 - A Dose Equivalente anual ndo deve exceder 500 mSv
para extremidades e 20 mSv para o cristalino.

55. Para mulheres gravidas devem ser observados os seguintes
requisitos adicionais, de modo a proteger o embrido ou feto:

55.1 - A gravidez deve ser notificada ao titular do servigo tao
logo seja constatada; e

55.2 - As condi¢cdes de trabalho devem ser revistas para
garantir que a dose na superficie do abdémen nao exceda 2 mSv
durante todo o periodo restante da gravidez.

56. Menores de 18 anos nado podem trabalhar com raios X
diagnésticos ou intervencionista, exceto em treinamentos.

56.1 - Para estudantes com idade entre 16 e 18 anos, em
estagio de treinamento profissional, as exposicbées devem ser
controladas de modo que o0s seguintes valores nao sejam
excedidos:

56.1.1 - Dose Efetiva anual de 6 mSv; e
56.1.2 - Dose Equivalente anual de 150 mSv para
extremidades e 6 mSv para o cristalino.

56.2 - E proibida a exposicao ocupacional de menores de 16
anos.

Exposicoes Médica e do Publico
57. A presenca de acompanhantes durante os procedimentos
radiolégicos somente é permitida quando sua participacao for
imprescindivel para conter, confortar ou ajudar pacientes.
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57.1 - Esta atividade deve ser exercida apenas em carater
voluntario e fora do contexto da atividade profissional do
acompanhante.

57.2 - E proibido a um mesmo individuo desenvolver
regularmente esta atividade.

58. Durante as exposicoes é obrigatéria, aos acompanhantes, a

utilizacéo de vestimenta de protecao individual compativel com o
tipo de procedimento radiolégico e que possua, pelo menos, o
equivalente a 0,25 mm de chumbo.

59. O conceito de limite de dose nado se aplica para estes
acompanhantes; entretanto, as exposicbes a que forem
submetidos devem ser otimizadas com a condicdo de que a

Dose Efetiva ndo exceda 5 mSv durante o procedimento.

60. As exposicbes normais de individuos do publico
decorrentes de todas as praticas devem ser restringidas de
modo que a Dose Efetiva anual ndo exceda 1 mSv.

CAPIiTULO IV - RADIOLOGIA DIGITAL E TELE
RADIOLOGIA

61. Fica proibida a pratica de fotografar, filmar ou utilizar scanner
(nao especifico para exames radiol6gicos), para digitalizar as
imagens e utilizar os arquivos como assentamentos, registros ou
imagens para laudos ou diagnésticos;

62. Caso o servico nao possua sistema de arquivamento das
imagens digitais, fica proibido:

62.1 — Imprimir as imagens apenas em papel;

62.2 — Imprimir as imagens em filmes, apenas em formato
reduzido.

63. Os monitores utilizados para diagnésticos devem ser
especificos para esse fim, com caracteristicas de cada
especialidade  (mamografia, radiografia, = tomografia e
fluoroscopia), sendo proibida a utilizacdo de monitores
convencionais (monitores para uso em escritorio, notebooks,
tabletes, celulares, smartphone) nao especificos para
diagnéstico.
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CAPITULO V - RESPONSABILIDADES

Servico de Saude

64. O Responsavel Legal do servigo é o principal responséavel
pela aplicacdo dos requisitos desta Resolucdo Normativa.

65. Compete ao Responsavel Legal, no ambito do seu
estabelecimento, a responsabilidade principal pela seguranca e
protecdo dos pacientes, da equipe e do publico em geral,
devendo assegurar 0S recursos materiais e humanos e a
implementacdo das medidas necessarias para garantir o
cumprimento dos requisitos desta Resolucdo. Para tanto, os
Responsaveis Legais devem:

65.1 - Assegurar que estejam disponiveis 0s profissionais
necessarios em numero e com qualificacdo para conduzir os
procedimentos radiolégicos, bem como a necessaria
competéncia em matéria de protecdo radiolégica;

65.2 - Incumbir aos médicos do estabelecimento (ou
odontélogos, em se tratando de radiologia odontoldgica), a
tarefa e obrigacdo primaria de garantir a protecao global do
paciente na requisicio e na realizacdo do procedimento
radioldgico;

65.3 - Nomear um Supervisor de Protecdo Radiolégica,
membro qualificado da equipe para responder pelas acodes
relativas ao programa de protecdo radiolégica do servigo, com
autoridade e responsabilidades definidas;

65.4 - Nomear um Responsavel Técnico, médico ou
odontdlogo da equipe (em caso de radiologia odontolégica),
para responder pelos procedimentos de radiologia diagnédstica e
intervencionista, levando em conta os principios e requisitos de
protecdo radioldégica estabelecidos nesta Resolucdo, com
autoridade e responsabilidades definidas;

65.5 - Tomar todas as medidas necessarias para evitar falhas
e erros, incluindo a implementacdo de procedimentos
adequados de calibracao, controle de qualidade e operacao dos
equipamentos de raios X;

65.6 - Garantir os recursos necessarios para o treinamento
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apropriado e atualizacao periddica da equipe sobre técnicas e
procedimentos radiolégicos, incluindo aspectos de protecao
radioldgica;

65.7 - Assegurar que nenhum paciente seja submetido a
uma exposicdo médica sem que seja solicitada por um médico
ou odontdlogo;

65.8 - Zelar para que as exposicoes médicas de pacientes
sejam as minimas necessarias para atingir o objetivo
radiolégico pretendido e que sejam consideradas as
informagdes relevantes de exames prévios que possam
evitar exames adicionais desnecessarios;

65.9 - Zelar para que cada profissional tome todas as
medidas necessarias para restringir as exposi¢coes ocupacionais
e exposicbes do publico a valores tdo baixos quanto
razoavelmente exequiveis, limitados conforme especificado nesta
Resolucao;

65.10 - Assegurar que a exposicdo voluntaria de
acompanhante, ao ajudar um paciente durante um procedimento
radiol6gico, seja otimizada de modo que sua dose seja tdo baixa
quanto razoavelmente exequivel, considerando o nivel de
restricdo de dose estabelecido nesta Resolugéo;

65.11 - Prover monitoracao individual e o controle de saude do
pessoal ocupacionalmente exposto, conforme descrito nesta
Resolucao;

65.12 - Prover as vestimentas de protecdo individual para a
protecdo dos pacientes, da equipe e de eventuais
acompanhantes;

65.13 - Manter as instalagbes e seus equipamentos de
raios X nas condicbes exigidas nesta Resolugdo, devendo
prover servico adequado de manutengao periédica;

65.14 - Assegurar que todos os procedimentos operacionais
estejam escritos, atualizados e disponiveis a equipe;

65.15 - Garantir que seja fornecida a equipe, por escrito,
informacdo adequada sobre o0s riscos decorrentes das
exposicdes médicas e das exposi¢cdes ocupacionais;

65.16 - A responsabilidade de obter os histéricos de exposicdes
ocupacionais prévias, como pré-requisito para contratacdo ou
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engajamento de pessoal;

65.17 - Manter um exemplar desta Resolucdo em cada servigo
de radiologia diagnéstica e intervencionista sob sua
responsabilidade e assegurar que cada membro da equipe tenha
acesso ao mesmo; e

65.18 - Estabelecer, e assegurar que sejam entendidas, as
funcbes e responsabilidades de cada profissional, assim
como linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no
ambito do estabelecimento.

66. Para responder pela funcido de Responsavel Técnico é
necessario possuir:

66.1 - Formacdo em medicina ou odontologia, no caso de
radiologia odontoldgica; e

66.2 - Certificacdo de qualificacao para a pratica, emitida por

o6rgao de reconhecida competéncia ou colegiados profissionais,
homologados no Ministério da Saude para tal fim.
67. Compete ao Responsavel Técnico responsabilizar-se
pelos procedimentos radiolégicos diagndésticos e
intervencionistas a que sao submetidos os pacientes, levando em
conta os principios e requisitos de protecao radiologica
estabelecidos nesta Resolucdo Normativa, devendo:

67.1 - Assegurar que nos procedimentos radiol6gicos
diagndsticos e intervencionistas sejam utilizados as técnicas e os
equipamentos adequados;

67.2 - Zelar para que as exposicoes de pacientes sejam as
minimas necessarias para atingir o objetivo do procedimento
radiolégico requisitado, levando em conta os padrdes
aceitaveis de qualidade de imagem e as restricdes
conferidas pelos niveis de referéncia de radiodiagnéstico
estabelecidos nesta Resolucao Normativa;

67.3 - Elaborar e revisar as tabelas de exposicdo (técnicas de
exames) para cada equipamento de raios X do servico, como
apoio do Supervisor de Protecdo Radioldgica;

67.4 - Orientar e supervisionar as atividades da equipe no que
se refere as técnicas e procedimentos radioldgicos;

67.5 — Assegurar que sejam feitos os assentamentos dos
procedimentos radiol6gicos, requeridos nesta Resolucao
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Normativa; e

67.6 - Apoiar o Supervisor de Protecdo Radiolégica nos
programas de garantia de qualidade da imagem e otimizacdo da
protecao radioldgica;

67.7 - Responsabilizar-se por, no maximo, quatro
servicos, desde que haja compatibilidade operacional de
horarios;

67.8 - Ter até dois substitutos para o0s casos de seu
impedimento ou auséncia;

67.9 - Caso seja necessario, assumir também as funcdes de
Supervisor de Protecdo Radiolégica - SPR desde que seja
possivel a compatibilidade entre as funcdées e nao haja prejuizo
em seu desempenho.

68. Para desempenhar a funcdo de Supervisor de Protegcao
Radiologica no servico de Radiologia Diagnéstica e
Intervencionista é necessario:

68.1 - Possuir cadastramento conforme o item 77 desta
Resolugcédo Normativa; ou

68.2 - Possuir a mesma certificacdo de qualificacdo exigida

para o Responsavel Técnico.
69. Compete ao Supervisor de Protecdo Radioldgica assessorar
o Responsavel Legal nos assuntos relativos a protecao
radiolégica, com autoridade para interromper operacoes
inseguras, devendo:

69.1 - Elaborar e manter atualizado o memorial descritivo de
protecao radioldgica;

69.2 - Verificar se as instalacbes estdo de acordo com
todos os requisitos desta Resolucdo Normativa;

69.3 - Certificar a seguranca das instalagbes durante o
planejamento, construcdo e modificacéo;

69.4 - Estabelecer, em conjunto com o Responsavel Técnico,
0s procedimentos seguros de operacdo dos equipamentos e
assegurar que oS operadores estejam instruidos sobre os
mesmos;

69.5 - Realizar monitoracdo de 4&rea, periodicamente, e
manter o0s assentamentos dos dados obtidos, incluindo
informacdes sobre agdes corretivas;
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69.6 - Implementar programa de garantia de qualidade e manter
0s assentamentos e os dados obtidos, incluindo informacdes
sobre acdes corretivas;

69.7 - Manter os assentamentos de monitoragdo individual e
informar

mensalmente, ao pessoal monitorado, os valores das doses
registradas;

69.8 - Revisar e atualizar periodicamente os procedimentos
operacionais de modo a garantir a otimizacdo da protecao
radiologica;

69.9 - Investigar cada caso conhecido ou suspeito de
exposicao elevada para determinar suas causas € para que
sejam tomadas as medidas necessdrias para prevenir a
ocorréncia de eventos similares;

69.10 - Coordenar o programa de treinamento periddico da
equipe sobre os aspectos de protecao radioldgica e garantia de
qualidade;

69.11 - Informar ao Responsavel Legal todos os dados
relevantes obtidos nos programas de protecdo radiolégica e
garantia de qualidade, para subsidiar 0 mesmo no exercicio de
suas responsabilidades; e

69.12 - Redigir e distribuir instrucées e avisos sobre protecao
radiolégica aos pacientes e profissionais envolvidos, visando a
execucao das atividades de acordo com 0s principios e requisitos
estabelecidos nesta Resolucao;

69.13 - Responsabilizar-se por, no maximo, quatro servicos,
desde que haja compatibilidade operacional de horarios.

70. Para desempenhar as atividades do Individuo
Ocupacionalmente Exposto em radiologia diagnéstica e
intervencionista é necessario possuir qualificagdo e habilitacao
para realizar procedimentos em radiologia diagnéstica e
intervencionista.

71. Sdo responsabilidades do Individuo Ocupacionalmente
Exposto:

71.1 - Executar suas atividades em conformidade com as
exigéncias desta Resolucdo Normativa e com as instrucées do
Responsavel Técnico e do Supervisor de Protecao Radioldgica;
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71.2- Realizar apenas exposi¢cdes médicas autorizadas por
um médico do servico de Radiologia Diagnéstica e
Intervencionista, ou odontélogo, no caso de radiologia
odontoldgica;

71.3 - Atuar no programa de garantia de qualidade, nas
avaliacoes de doses em pacientes e nas avaliacdes do indice
de rejeicao de radiografias, segundo instrucbes do Supervisor de
Protecdo Radioldgica;

71.4 - Assentar os procedimentos radiolégicos diagndsticos e
intervencionistas realizados;

71.5 - Manter assentamento, em livro proprio, de qualquer
ocorréncia relevante sobre condicoes de operacido e de
seguranca de equipamentos, das manutencdes e dos reparos;

71.6 - Comunicar, em cada servico que atua, sobre outras
atividades que desenvolva com exposi¢cdes ocupacionais as
radiacdes ionizantes.

72. Compete a cada profissional do servico de Radiologia
Diagnéstica e Intervencionista:

72.1- Estar ciente do conteudo desta Resolucdo Normativa, dos
riscos associados ao seu trabalho, dos procedimentos
operacionais e de emergéncia relacionados ao seu trabalho, e de
suas responsabilidades na protecdo dos pacientes, de si mesmo
e de outros;

72.2- Informar imediatamente ao Supervisor de Protecao
Radioldgica qualquer evento que possa resultar em alteragdes
nos niveis de dose ou em aumento do risco de ocorréncia de
acidentes, assim como qualquer outra circunstancia que possa
afetar a conformidade com esta Resolucdo Normativa;

72.3 - Submeter-se aos treinamentos de atualizacdo
regularmente oferecidos;

72.4 - Fornecer ao titular informacdes relevantes sobre suas
atividades profissionais atuais e anteriores, de modo a permitir
um controle ocupacional adequado;

72.5 - Utilizar o dosimetro individual e vestimentas de protecao
individual, conforme os requisitos desta Resolucdo Normativa e
as instrugdes do Supervisor de Protecao Radioldgica;

72.6 - Notificar ao Responsavel Legal sua gravidez,
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confirmada ou suspeita, de modo a possibilitar os passos
necessarios para garantir a observacdo do limite de dose
estabelecido para o periodo restante da gestacéo;

72.7 - Notificar a Autoridade de Vigilancia Sanitaria condicoes
inseguras de trabalho; e

72.8 - FEvitar a realizacdo de exposicobes médicas
desnecessarias.

Fornecedores
73. Os responsaveis legais das empresas fornecedoras de
equipamentos devem:

73.1 - Assegurar que sua equipe técnica esteja capacitada e
ciente dos requisitos de desempenho e de seguranca dos
equipamentos, especificados nesta Resolucdo Normativa;

73.2 - Atender aos requisitos de controle ocupacional
estabelecidos nesta Resolucado Normativa;

73.3 - Assegurar que os equipamentos e dispositivos utilizados
nos testes, satisfagam os requisitos estabelecidos no APENDICE
VIl desta Resolugao Normativa.

74. E responsabilidade do fornecedor, emitir relatério do
teste de aceitacdo dos equipamentos envolvidos nos
procedimentos de radiologia diagnéstica e intervencionista
(equipamento de raios X, sistema de recepcéo,
processamento e visualizagdo da imagem), apés sua instalagéo,
contendo todos os testes descritos nos APENDICES dessa
Resolugdo Normativa, além dos testes recomendados pelo
fabricante, para comprovar o desempenho de requisitos
especificos, que nao estejam contemplados nessa Resolucao
Normativa.

75. Os fornecedores de equipamentos de raios X para radiologia
médica diagnéstica e intervencionista, devem informar
semestralmente por escrito a Autoridade de Vigilancia Sanitaria
estadual, sobre cada equipamento comercializado a ser instalado
no estado, incluindo o seu niumero de série, de modo a permitir a
rastreabilidade dos equipamentos instalados.
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Prestadores de Servico de Manutencao
76. Os responsaveis legais das empresas prestadoras de servico
de manutencdo e/ou assisténcia técnica de equipamentos
devem:

76.1 - Assegurar que sua equipe técnica esteja capacitada e
ciente dos requisitos de desempenho e de seguranca dos
equipamentos, especificados nesta Resolugdo Normativa;

76.2 - Atender aos requisitos de controle ocupacional
estabelecidos nesta Resolucdo Normativa;

76.3 - Assegurar que os equipamentos utilizados nos testes,
satisfacam os requisitos estabelecidos no APENDICE VIII desta
Resolucdo Normativa.

Prestadores de Servico ou Profissionais que Realizam
Atividade de Protecao Radioldgica

77. Os prestadores de servicos (pessoa fisica e/ou juridica) ou
profissionais que realizam atividade de avaliagdo de
equipamentos (controle de qualidade, testes de desempenho,
testes de constancia e aceitagdo) e ambientes (levantamento
radiométrico e radiacdo de fuga) na area de protecdo em
radiologia diagnéstica e intervencionista, devem,
obrigatoriamente, ser cadastrados na Vigilancia Sanitaria
Estadual.
78. O cadastramento deve ser solicitado a Vigilancia Sanitaria
Estadual, através de oficio, tendo em anexo as informagdes
constantes do Formulario 7_1, disponivel no site da Diretoria de
Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br), de livre acesso.
79. A Vigilancia Sanitaria Estadual comunicara ao solicitante do
cadastramento, o0 agendamento para apresentacdo de todos os
equipamentos, profissionais que realizardo os testes e do original
de toda a documentacdo comprobatoria das informacdes
constantes do Formulario 7_1, disponivel no site da Diretoria de
Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br), de livre acesso.
80. O cadastramento deve atender aos seguintes critérios:
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80.1 - Apresentacao de todos os equipamentos e ferramentas
de testes;

80.2 - Apresentacao dos certificados de calibracdo, em nome do
proprietario (pessoa fisica ou juridica). Caso a propriedade dos
equipamentos e ferramentas de testes sejam de terceiros, deve
ser apresento documento formalizando autorizacdo para uso,
registrado em cartério, por um periodo minimo de um ano. A
renovacdo do documento formalizando a autorizacdo para uso
deve acontecer com antecedéncia minima de 30 (trinta dias) do
vencimento;

80.3 - Para equipamentos/ferramentas que nao possuem
namero de série, € necessario gravar de forma permanente um
nuamero de identificagdo ou nome/logo da empresa;

80.4 - Qualguer modificagcdo (pessoas, equipamentos,
empresas, etc.) das informagdes constantes na solicitacdao de
cadastramento, deve ser encaminhada através de oficio a
Diretoria de Vigildncia Sanitaria Estadual que deve avaliar e
responder a solicitagdo. As modificacbes s6 podem ser
implementadas ap6s a autorizagdo da Diretoria de Vigilancia
Sanitaria Estadual;

80.5 - Apresentacdo do curriculo dos profissionais que
realizardo os teste/avaliacées, comprovando a qualificacdo e a
habilitacao para as respectivas praticas:

80.5.1 - Os testes deverdo ser realizados e analisados
exclusivamente pelos profissionais cadastrados. Os estagiarios
e/ou profissionais em fase de treinamento, poderdo participar da
realizacdo dos testes/avaliacbes, mas nado poderdo realiza-las
de forma independente e sem supervisao presencial;

80.5.2 - Os testes com periodicidade diaria, semanal ou
mensal, poderdo ser realizados por profissionais treinados e
habilitados para tais fungdes. Os resultados deverdo ser
avaliados por profissional cadastrado ou pelo responsavel técnico
do servico, na mesma periodicidade;

80.6 - Para a realizacao dos testes/avaliacoes sera necessaria a
seguinte qualificacdo, além do titulo de graduacao:

80.6.1 - Titulo de especialista em fisica de radiodiagnéstico, ou

80.6.2 - Mestrado ou Doutorado com dissertacao ou tese na
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area experimental de fisica de radiodiagndstico, com experiéncia
pratica, minima, em radiodiagnostico de 1 (um) ano, ou

80.6.3 - Certificado de participacao de curso teorico e pratico,
com no minimo 60 (sessenta) horas, em cada uma das seis
areas da radiologia diagnéstica e intervencionista (Fluoroscopia,
Mamografia, Radiografia, Radiologia Intervencionista, Radiologia
Odontolégica e Tomografia), emitido por instituicdo autorizada
pelo MEC;

80.7 - Comprovante de endereco e regularidade da empresa
e profissionais, junto aos 6rgaos de controle.

80.8 — Os profissionais que realizam atividades de avaliagdo de
equipamentos (controle de qualidade, testes de desempenho,
testes de constancia e aceitagcdo) e ambientes (levantamento
radiométrico e radiacdo de fuga) através de vinculo profissional
comprovado com instituicbes de saude, poderdo solicitar o
cadastramento para realizacado de testes especificos, desde que
atendam todos os requisitos descritos no item 80, exceto 80.1,
devendo apresentar os equipamentos e ferramentas relativas a
solicitacdo de cadastramento.

81. O nome das empresas e dos profissionais cadastrados ficara
disponivel no site da Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
(www.vigilanciasanitaria.sc.gov.br) para livre acesso do
publico em geral.

82. Esta Resolugdo Normativa se aplica para todos o0s
prestadores de servicos que realizam atividade de avaliacdo de
equipamentos e ambientes no Estado de Santa Catarina.

CAPITULO VII - APENDICES

83. Os requisitos especificos para cada procedimento de
Radiologia Diagnostica e Intervencionista estdo descritos nos
APENDICES, conforme seguem: Apéndice | — Radiografia.
Apéndice Il — Mamografia. Apéndice Ill — Fluoroscopia. Apéndice
IV — Radiologia Intervencionista. Apéndice V — Tomografia
Computadorizada. Apéndice VI — Radiologia Odontolégica
Intraoral. Apéndice VII — Radiologia Odontolégica Extraoral.
Apéndice VIII — Instrumentos de Medidas. Apéndice IX-
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Definigdes e Tabelas.

APENDICE | - RADIOGRAFIA MEDICA

CAPITULO | - DOS AMBIENTES

Sala de Exames
1. Sobre as dimensdes minimas das salas de exames:

a) As distancias minimas entre as bordas ou extremidades do
equipamento, exceto estativa mural e gerador, e todas as
paredes da sala devem ser iguais a:

) 1,0 m das bordas laterais da mesa de exame do
equipamento;
II) 0,6 m das demais bordas ou extremidades do equipamento.

b) 1,5m de qualquer parede da sala ou barreira de protecéo ao
ponto emissdo de radiacdo do equipamento, observando-se
sempre 0s deslocamentos maximos permitidos pelo mesmo.

2. Uma sinalizagdo luminosa deve ser acionada durante os
procedimentos radioldgicos indicando que o gerador esta ligado
e que pode haver exposi¢ao, devendo ainda:

a) Ser visivel e estar acima da face externa da porta
de acesso, contendo o simbolo internacional de radiacao
ionizante;

b) A sinalizacdo luminosa deve estar acompanhada das
inscrigdes na porta:

I) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a
pessoas nao autorizadas";

II) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é
proibida".
3. Deve constar um quadro com as seguintes orientacdes de
protecéo radiologica, em lugar visivel na sala de exames:

a) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala
durante o0 exame radiolégico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

b) "Acompanhante, quando houver necessidade de contencgao
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
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sua protecao";

c) "Nesta sala somente pode permanecer um paciente de cada
vez";

d) “Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: favor
informarem ao médico ou ao técnico antes do exame”.

4. A cabine de comando dos equipamentos deve:

a) Permitir ao operador, na posicdo de disparo, eficaz
comunicacdo e observacdo visual do paciente mediante um
sistema de observagdo eletrbnico ou visor de tamanho
apropriado com, pelo menos, a mesma atenuagéo da cabine;

b) - Possuir um sistema de reserva ou sistema alternativo para
falha eletrénica, no caso de sistema de observacao eletrénico; e

c) Estar posicionada de modo que, durante as exposicoes,

nenhum individuo possa entrar na sala sem ser notado pelo
Individuo Ocupacionalmente Exposto.
5. Quando o comando estiver dentro da sala de raios X, €
permitido que a cabine seja aberta ou que seja utilizado um
biombo fixado permanentemente no piso e com altura minima
de 210 cm, desde que a area de comando nao seja atingida pelo
feixe direto ou pelo feixe diretamente espalhado pelo paciente.

Sala de Processamento da Imagem
6. A camara escura deve ser planejada e construida
considerando-se 0s seguintes requisitos:

a) Vedacdo apropriada contra luz do dia ou artificial.
Atencao especial deve ser dada a porta, passa receptor de
imagens e sistema de exaustao;

b) O(s) interruptor(es) de luz clara deve(m) estar posicionado(s)
de forma a evitar acionamento acidental;

c) Sistema de exaustdo de ar de forma a manter uma pressao
positiva no ambiente;

d) Paredes com revestimento resistente a acao das substancias
quimicas utilizadas, junto aos locais onde possam ocorrer
respingos destas substancias;

e) Piso anti-corrosivo, impermeavel e antiderrapante;

f) Pia com torneira e cuba profunda para higienizacdo da
processadora;
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g) Sistema de iluminacdo de segurangca com lampadas e
filtros apropriados aos tipos de filmes utilizados, localizado a
uma distancia nao inferior a 120 cm do local de manipulacao;

h) Ser considerada area livre para fins de levantamento
radiométrico.

7. Fica proibida a revelagdo manual, exceto em condicdes
temporarias de funcionamento. Nesses casos, a camara
escura para revelacdo manual deve ser provida de
cronémetro, termémetro e tabela de revelacdo para garantir o
processamento nas condi¢des especificadas pelo fabricante dos
produtos de revelacao.

8. Deve ser previsto local adequado para o armazenamento de
filmes radiograficos, permitindo que sejam mantidos:

a) Em posicéao vertical;

b) Afastados de fontes de radiacao; e

c) Em condigbes de temperatura e umidade compativeis com as
especificacées do fabricante.

d) Os chassis com filme nao devem ser armazenados no

interior da sala de exames, sem protecao adequada.
9. Os sistemas de processamento de imagens digitais, CR ou
DR, devem ficar posicionados de forma que ndo permita o livre
acesso ou visualizacdo das imagens, por individuos que nao
sejam do servico.

a) Os cassetes ndo devem ser armazenados no interior da
sala de exames, sem protecdo adequada e devem ser
apagados diariamente antes do primeiro uso.

Sala de Interpretacao e Laudos
10. A iluminacdo da Sala de Interpretacdo e Laudos deve ser
planejada de modo a ndo causar reflexos nos negatoscépios ou
monitores de diagndstico, que possam prejudicar a avaliacao da
imagem.

a) Os negatoscopios utilizados para diagndéstico devem dispor
de sistema (mascara) para evitar que a luz do negatoscopio
seja visualizada diretamente pelo observador.

11. Os monitores utilizados para diagnoéstico devem ser
especificos para visualizacao de imagens radiograficas.
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12. Nao é permitido o acesso a sala de interpretacao e laudos,
unicamente através da sala de exames.

CAPITULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

13. Todo equipamento de Radiografia deve possuir:

a) Blindagem no cabecote de modo a garantir um nivel
minimo de radiacdo de fuga, restringida a uma taxa de kerma
no ar de 1ImGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em
condicoes de ensaio de fuga. Este mesmo requisito se aplica a
radiacdo de fuga através do sistema de colimacao;

b) Filtracdo total permanente do feixe Util de radiagdo de, no
minimo o equivalente a 2,5mm de aluminio;

c) Diafragma regulavel com localizagdo luminosa para limitar o
campo de radiacdo a regiao de interesse clinico. Equipamentos
que operam com distdncia foco filme fixa podem possuir
colimador regulavel sem localizagdo luminosa ou colimadores
cbnicos convencionais, desde que seja possivel variar e
identificar os tamanhos de campo de radiacao;

d) Sistema para identificar quando o eixo do feixe de
radiacdo esta perpendicular ao plano do receptor de imagem e
para ajustar o centro do feixe de radiacdo em relacdo ao centro
do receptor de imagem;

e) Sistema para indicar a distancia foco-receptor ou foco-pele;

f) Indicagdo visual do tubo selecionado no painel de controle,
para equipamentos com mais de um tubo;

g) Cabo disparador com comprimento minimo de 2m, nos
equipamentos moveis;

h) Suporte do cabecote ajustavel, de modo a manter o tubo
estavel durante a exposicdo, a menos que o movimento do
cabecote seja uma funcao projetada do equipamento; e

i) Componentes tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e
sistema de colimagdo devem possuir identificacdo prépria
(marca, tipo, numero de série), mediante etiqueta fixada em lugar
visivel.

14. Fica proibida a utilizagdo de sistemas auto retificados ou
retificacdo de meia onda.
15. Fica proibida, a partir da publicagdo desta Resolucao
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Normativa, a instalacdo de equipamentos com retificacdo de
onda completa.
16. Fica proibido, a partir da publicacdo desta Resolucéo
Normativa, o funcionamento de equipamento mével, como fixo.
17. Quando houver Sistema de Controle Automatico de
Exposicdo, o painel de controle deve possuir uma indicagao
clara de quando se utiliza este modo de operacéo.
18. A absorgcdo produzida pela mesa ou pela porta receptor
de imagens vertical deve ser, no maximo, o equivalente a 1,2
mm de aluminio, a 100 kVp.
19. No painel de controle do equipamento a terminologia e os
valores dos parametros de operacao devem estar exibidos em
linguagem  ou  simbologia internacionalmente  aceita,
compreensivel para o usuario.
20. Os parametros operacionais, tais como tensdo do tubo,
filtracdo inerente e adicional, posicdo do ponto focal, distancia
fonte receptor de imagem, tamanho de campo (para equipamento
distancia fonte receptor de imagem constante), tempo e corrente
do tubo ou seu produto devem estar claramente indicados no
equipamento.
21. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao
radiografica, deve ser indicada por um sinal sonoro e luminoso
localizado no painel de controle do aparelho.
22. Deve estar disponivel no comando, um protocolo de técnicas
radiograficas (tabela de exposicdo) especificando, para cada
exame realizado no equipamento, as seguintes informagodes:

a) Tipo de exame (espessuras e partes anatbmicas do paciente)
e respectivos fatores de técnica radiografica;

b) Quando aplicaveis parametros para o controle automatico de
€Xposicao;

c) Tamanho e tipo da combinacao tela filme;

d) Distancia foco filme;

e) Tipo e posicionamento da blindagem a ser usada no
paciente; e

f) Quando determinado pela Autoridade de Vigilancia Sanitaria,
restricoes de operacdo do equipamento e procedimentos de
seguranca.
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23. Todo equipamento com anodo rotatério deve ter dois
estagios de acionamento do feixe e possuir mecanismos para
que:

a) A emisséao do feixe de raios X ocorra somente enquanto durar
a pressao intencional sobre o botdo disparador;

b) Seja necessario aliviar a pressao sobre o botdo e pressiona-
lo novamente para ocorrer repeticdo da exposicao; e

c) O botao disparador esteja instalado de tal forma que seja
dificil efetuar uma exposicao acidental;

d) Os equipamentos de raios X devem ser providos de
dispositivo que corte automaticamente a irradiacdo ao final do
tempo, dose, ou produto corrente tempo selecionados ou a
qualquer momento dentro do intervalo selecionado de exposicao.

CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

24. A fim de produzir uma dose minima para o0 paciente,
compativel com a qualidade aceitavel da imagem e o propoésito
clinico do procedimento radiol6gico, os médicos, os Individuos
Ocupacionalmente Expostos e demais membros da equipe
devem selecionar e combinar adequadamente o0s seguintes
parametros:

a) A regido do corpo a ser examinada e 0 numero de
exposicoes;

b) O tipo de receptor de imagem;

c) Grade anti difusora apropriada, quando aplicavel;

d) Colimacao apropriada do feixe primario, para minimizar
o volume de tecido irradiado e melhorar a qualidade da
imagem;

e) Valores apropriados dos parametros operacionais;

f) Fatores adequados de processamento da imagem.

g) Atencgdo particular deve ser dada aos casos de Radiologia
Pediatrica. Os valores padronizados para os exames rotineiros
devem ser estabelecidos em tabelas de exposicéo.

25. Cada Procedimento radiografico deve ser assentado,
constando de:
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a) Data do exame, nome e endereco completo do paciente,
sexo, idade, indicacdo do exame e quantidade de imagens
geradas;

b) Técnica radiolégica (kVp, mAs, distancia fonte receptor de
imagem).

c) Nao € necessario um sistema de registro em

separado quando for possivel recuperar a informacao
requerida com referéncia a outros registros do servico.
26. Durante a realizacdao de Procedimentos Radiolégicos,
somente o0 paciente a ser examinado e a equipe necessaria
ao procedimento ou treinandos podem permanecer na sala de
raios X, devendo:

a) Posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades seja atingida pelo feixe primario sem
estar protegida por 0,5mm equivalente de chumbo;

b) Proteger-se da radiacdo espalhada por vestimenta ou
barreiras protetoras com atenuacdo nao inferior a 0,25 mm
equivalentes de chumbo;

c) Existir, no minimo, um conjunto de vestimenta (avental,
protetor de tireoide e de gbnadas) para cada sala de exames.
27. Durante o procedimento radiol6gico é necessario que:

a) O Individuo Ocupacionalmente Exposto permaneca dentro da
cabine de comando e observe o0 paciente durante o exame
radiografico, em instalacdes fixas;

b) As portas de acesso de instalagbes fixas mantenham-se
fechadas durante as exposicoes; e

c) A sinalizacdo luminosa nas portas de acesso seja acionada.
28. A realizacdao de exames radiolégicos com equipamentos
modveis em leitos hospitalares ou ambientes coletivos de
internagdo, tais como unidades de tratamento intensivo e
bercarios, somente sera permitida quando for inexequivel ou
clinicamente inaceitavel transferir o paciente para uma instalagao
com equipamento fixo.

28.1 - Neste caso, deve ser adotada uma das seguintes
medidas:

a) Os demais pacientes que ndao puderem ser removidos do
ambiente devem ser protegidos da radiacdo espalhada por uma
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barreira protetora (protecdo de corpo inteiro) com, no minimo, 0,5
mm equivalentes de chumbo; ou

b) Os demais pacientes que ndo puderem ser removidos do
ambiente devem ser posicionados de modo que nenhuma parte
do corpo esteja a menos de 2 metros do cabecote ou do receptor
de imagem.

29. O Individuo Ocupacionalmente Exposto deve realizar apenas
exposicoes que tenham sido autorizadas por um médico.

a) Toda repeticdo de exposicdo deve ser anotada nos

Assentamentos do paciente e ser especialmente supervisionada
pelo Responsavel Técnico.
30. Deve ser evitada a realizacdo de exames radioldégicos com
exposicdo do abdome ou pelve de mulheres gravidas ou que
possam estar gravidas, a menos que existam fortes indicacdes
clinicas.

a) A informagdo sobre possivel gravidez deve ser obtida da
prépria paciente.

b) Se a mais recente menstruagdo esperada ndo ocorreu e nao
houver outra informagdo relevante, a mulher deve ser
considerada gravida.

31. Os procedimentos radiolégicos devem ser realizados apenas
com equipamentos que possuam poténcia suficiente para realiza-
los, sendo que:

a) Para equipamentos utilizados em pediatria, € recomendada a
utilizagcdo de equipamentos com corrente no tubo minima de 500
mA e possibilidade de disparos menores que 10 ms;

b) Equipamentos moéveis com corrente inferior a 80 mA sé
podem ser usados para exames de extremidades; e

c) A tensdo do tubo, a filtracdo (adicional) e a distancia

foco pele devem ser as maiores possiveis, consistente com o
objetivo do estudo, de modo a reduzira dose no paciente.
32. Deve-se colocar blindagem adequada com, pelo menos,
0,5 mm equivalente de chumbo, nos 6rgdos mais
radiossensiveis tais como gbnadas, cristalino e tireoide, quando,
por necessidade, eles estiverem diretamente no feixe primario de
radiacdo ou até 5 cm dele, a nao ser que tais blindagens excluam
ou degradem informacgdes diagndsticas importantes.
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33. Durante a preparacao do exame o feixe de raios X deve:

a) Ser cuidadosamente posicionado no paciente e alinhado em
relacao ao receptor de imagem;

b) Ser limitado a menor area possivel e consistente com os
objetivos do exame radiolégico; e

c) O campo do feixe deve ser no maximo do tamanho do
receptor de imagem.

34. A escolha do receptor de imagem deve ser feita observando
0s seguintes requisitos:

a) O tamanho do receptor de imagem deve ser o menor
possivel, de acordo com o tamanho do objeto de estudo;

b) O filme, a tela intensificadora e outros dispositivos de registro
de imagem devem possuir a maior sensibilidade possivel,
consistentes com os requisitos do exame;

c) O receptor de imagem nunca deve ser segurado com as
maos durante a exposicao.

35. E proibida a realizacdo de radiografia de pulmdo com
distancia fonte receptor menor que 120 cm, exceto em
radiografias realizadas em leito hospitalar.

36. E proibido segurar o cabecote ou o localizador durante as
exposicoes.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

37. Condicoes dos procedimentos e equipamentos de
radiografia, que colocam o servico em “Nivel de Suspensao”:

a) Equipamento sem sistema de colimagdo ou sistema sem
funcionar;

b) Equipamento sem luz de campo ou luz de campo sem
funcionar;

c) Equipamento sem filtracdo adicional,;

d) Equipamento sem indicacdo no painel dos parametros
basicos (Tensao (kVp), Corrente (mA) e Tempo (s) ou o0 produto
corrente x tempo (MAS));

e) Equipamento com menos de 80 mA, utilizado em radiografia
geral;
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f) Equipamento com sistema de retificagdo de meia-onda ou
onda completa (para novas instalacées);

g) Mesa bucky ou bucky mural sem grade antidifusora;

h) Mais de um equipamento instalado na mesma sala;

i) Equipamentos moveis utilizados como fixo;

j) Equipamento mével sem cabo disparador;

k) Equipamento com sistema de disparo que permita feixe
continuo, independentemente do tempo selecionado;

[) Revelacdo manual, exceto em condicdes necessarias e
temporarias;

m) Imprimir as imagens apenas em papel;

n) Imprimir as imagens em filmes, apenas em formato reduzido;

o) Fotografar, filmar ou utilizar scanner (ndo especifico para
exames radiolégicos), para digitalizar as imagens e utiliza-las
para interpretacbes, laudos, diagndstico, registros ou
arquivamento.

38. Os testes de controle de qualidade, que devem ser
realizados, com as respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de suspensao, estao estabelecidos na Tabela 1.

a) Para servicos de radiografia em unidades moveis, 0s
testes da Tabela 1 devem ser realizados semestralmente, com
excecdao da avaliacdo da qualidade da imagem que deve ser
realizado semanalmente.

b) A avaliacdo semanal da qualidade da imagem pode ser
realizada por profissionais, do préprio servico, treinados e
habilitados para tais funcées.
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TABELA 1 - Testes para Equipamentos de

Radiografia
A NIiVEL DE
APLICABILIDADE TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA SUSPENSAO
Absorgdo > 1,5 mmAl
; - < 1,2 mmAl
F(C/CR/DR) produzida pela Teste o!e aceitacdo 3
mesa ou porta ou apds reparos. A
chassi A 100 kVp
100 kVp
Exatiddo do
G indicador da Teste de aceitagéo <59 )
distancia Foco- ou apds reparos. =
receptor
Valores N
) Teste de aceitacao, Tabela E.
G represggta“"os bienal ou ap6s (APENDICE -
dose reparos. IX)
Exatidao do Teste de aceitagao,
G indicador da anual ou apés <10% > 20%
tenséo do tubo reparos.
Reprodutibilidad  Teste de aceitagéo,
G eda anual ou apés <5% > 10%
tenséo do tubo reparos.
Exatidao do Teste de aceitacao,
G tempo de anual ou apés <10% > 30%
exposicao reparos.
Reproglétgbnmad Teste de aceitacao,
G anual ou apés <10% > 20%
tempo de reparos
exposicao ’
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F(C/CR/DR)

F(C/CR/DR)

F(C/CR/DR)

Reprodutibilidad
e da taxa de
kerma no ar

Reprodutibilidad
e do
controle
automatico de
exposigao - CAE

Compensacao
do CAE para
diferentes
espessuras

Rendimento do
Tubo

Camada
Semirredutora
(CSR)

Resolucao
Espacial

Exatidao do
sistema de
colimagao

Alinhamento do
eixo central do
feixe de Raios X

Alinhamento de
grade

Teste de aceitagao,
anual ou apés
reparos.

Teste de aceitagao,
anual ou apéds
reparos.

Teste de aceitacao,
anual ou apés
reparos.

Teste de aceitacao,
anual ou apés
reparos.

Teste de aceitagao,
anual ou apds
reparos.

Teste de aceitacao,
anual ou apds
reparos.

Teste de aceitacao,
anual' ou apés
reparos.

Teste de aceitagao,
anual ou apés
reparos.

Teste de aceitagao,
semestral ou apés
reparos.

< 10%

<10%

< 20%

30<
R(uGy/mAs) <
65 a1 mpara
80 kVe
filtracdo total
de 2,5 mmAl

Tabela A
(APENDICE
IX)

=25 pl/mm

<2%
da distancia
foco-pele

<3°
em relagé@o ao
eixo
perpendicular
ao plano do
Receptor

Sem artefato
ou laminas
aparentes

> 20%

> 20%

> 40%

R< 20
uGy/mAs

20% menor
que
os valores da
Tabela A

< 1,5 pl/mm

> 4%

>5°

N&o possuir
grade
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F/M(C)

F(CR/DR)?

F/M(CR/DR)

F/M(CR/DR)

Contato tela
filme

Integridade dos
chassis e
cassetes

Uniformidade da
imagem

Calibragédo do
indicador de
dose do detector
(quando
disponivel)

Efetividade do
ciclo de
apagamento

Teste de aceitagao,
anual ou ap6s
reparos.

Teste de aceitagao
e anual.

Teste de aceitacéao,
anual ou ap6s
reparos.

Teste de aceitagao,
anual ou ap6s
reparos.

Teste de aceitacéao,
anual ou ap6s
reparos.

Sem perda de
uniformidade

Chassis e
cassettes
integros

Auséncia de
Imagem
Residual
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Luminancia do

Teste de aceitagao,

F/M(CR/DR) Monitor anual ou ap6s =170 nit -
para diagnéstico reparos.
Luminéncia do Teste de aceitagao,
G negatoscépio anual ou ap6s = 1500 nit -
para diagnéstico reparos.
Uniformidade da
Luminancia dos  Teste de aceitagao,
G monitores e anual ou apés < 30% =
negatoscopios reparos.
para diagnostico
lluminancia da Teste de aceitacao,
G sala de anual ou apés < 50 lux -
laudos reparos.
Integridade dos L
acessorios Teste de aceitagao, 5
G e vestimentas de anual ou ap6s Integros -
protegéo reparos.
individual
. Teste de aceitacao,
G Ou.alldade da semanal e apos Art. 39(e) Art. 39(e)
imagem
reparos.
Teste de aceitacao, i N Area Livre:
quinquenal, ap6s < érse?nlélz;gﬁo > 1,0 mSv/ano
G Levantamento modificagdes nas - Area Area
Radiométrico salas, Controlada: Controlada:
equipamentosou <50 mSv/aﬁo > 10,0
procedimentos. - mSv/ano
Teste de aceitacao,
quinquenal ou apo6s
G Radiacao de modificagdes nas <1,0mGy/h >2,0 mGy/h
Fuga salas, a1m a1m

equipamentos ou
procedimentos.

F: Fixo; M: Mobvel;
Radiografia Digital; G: Geral (F/M/C/CR/DRY);
2Inclui Digitalizago.

C: Convencional; CR: Radiografia Computadorizada; DR:

1 . L
semestral para equipamentos mdveis;
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39. As medidas, avaliacbes e respectivos calculos, devem ser
realizados da seguinte forma:

a) Para avaliar a exatiddo da tensdo do tubo e do tempo de
exposicao, deve-se avaliar o desvio com relacdo ao valor
nominal (Valor, ina — Valoregigo)/Valor, mings CONSiderando que:

[) A exatidao da tensdo do tubo deve ser avaliada em todos os
postos de corrente em, pelo menos, trés valores de tensao
utilizados (minimo, médio e maximo);

Il) Para cada valor de tensdo, em cada posto de corrente,
deve-se utilizar dois valores de tempo de exposi¢cdo (0 menor
tempo e o tempo mais utilizado);

[II) Com os resultados, também é possivel calcular a exatidao
do tempo de exposicdo, conforme Formulario 1_5 (Instrugéao
Normativa n® 02/DIVS/2013).

b) Para avaliar a reprodutibilidade da tensdo do tubo, do
tempo de exposicdo e da taxa de kerma no ar, deve-se avaliar 0
coeficiente de variacao (Valor — Valor /Valor

considerando que:

) Em cada um dos postos de corrente, tensdo e tempo,
descritos no item “a”, deve- se realizar duas exposicdes, para
avaliar a reprodutibilidade da tensdo do tubo, do tempo de
exposicdo e da taxa de kerma no ar, conforme Formulario 1_5
(Instrucdo Normativa n® 02/DIVS/2013);

II) Caso a segunda medida difira em mais de 10% da primeira,
ou seja, esteja fora do intervalo de medidas (L) 0,9 L1 <

(L1/L2) < 1,1 L1, deve-se realizar 4 medidas para o calculo da

reprodutibilidade.
c) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada), evitando utilizar o equipamento no modo “auto
dose” ou no modo taxa de dose, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizacdo desses modos
nas condigbes de ensaios para levantamento radiométrico, ou
seja, baixos tempos e baixas doses;

maximo ml’nimo) médio?’
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II) Utilizar meio espalhador para avaliar apenas as barreiras
secundarias, pois as barreiras primarias devem ser avaliadas
sem meio espalhador;

[Il) As medidas de avaliagdo de levantamento radiométrico,
sempre devem ser precedidas de medidas de avaliacdo de
exatiddo e reprodutibilidade da tensédo do tubo e do tempo de
€eXposicao;

IV) As referéncias para carga de trabalho estéo
estabelecidas na Tabela C do APENDICE IX;

V) As referéncias para fatores de ocupagdo estao
estabelecidas na Tabela D do APENDICE IX.

d) As medidas realizadas para avaliar a radiacdo de fuga,
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada), evitando utilizar o equipamento no modo “auto
dose” ou no modo taxa de dose, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizagdo desses
modos nas condicdes de ensaios para radiacado de fuga, ou seja,
baixos tempos e baixas doses;

II) O valor representativo da radiagdo de fuga deve considerar
o fator de corregdo para a corrente maxima de funcionamento,
sendo dado por: (L x Imax)/(T x 1). Onde L é a leitura do

medidor de radiacdo (em dose integrada), Imax € a corrente

maxima de funcionamento continuo (5mA, para equipamentos
até 100 kVp; 4mA, para equipamentos até 125 kVp e 3,3 mA,
para equipamentos até 150 kVp), T € o tempo de exposicédo e | é
a corrente selecionada.

[I) As medidas de avaliacdo de radiacao de fuga, sempre
devem ser precedidas de medidas de avaliacao de exatidao e
reprodutibilidade da tenséo do tubo e do tempo de exposicao.

e) As avaliacdes da qualidade da imagem devem:

[) Utilizar ferramenta de teste, especifica para radiografia, que
possibilite avaliar resolucdo espacial, contraste e exatiddao do
sistema de colimacao;

II) Apb6s a realizacdo do teste de aceitacdo ou dos testes
completos de desempenho, incluindo avaliacdo do equipamento
de raios X, receptores de imagem, sistema de processamento e
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visualizagdo, deve-se produzir uma imagem da ferramenta de
teste, para ser utilizada como referéncia;

[ll) Semanalmente, preferencialmente no inicio da semana,
devera ser produzida uma imagem da ferramenta de teste,
com a mesma técnica radiografica utilizada para produzir a
imagem de referéncia;

IV) As avaliagbes quantitativas e qualitativas devem ser
realizadas com base nos parametros estabelecidos na Tabela 1,
na imagem de referéncia e nas especificacées da ferramenta de
teste;

V) Caso existam mudancas na qualidade da imagem, acdes
corretivas devem ser encaminhadas, sendo assentadas as acdes
e os resultados.

APENDICE Il - MAMOGRAFIA
CAPITULO | - DOS AMBIENTES

Sala de Exames
1. Sobre as dimensdes minimas das salas de exames:
a) Possuir 8,0 m? com dimensao minima de 2,0 m; e
b) Entre o equipamento (face posterior a do cabecote) e a
parede paralela a essa face, a distdncia minima devera ser de
0,4 m.
2. Uma sinalizacdo luminosa deve ser acionada durante os
procedimentos radioldgicos indicando que o gerador esta ligado
e que pode haver exposicao, devendo ainda:
a) Ser visivel e estar acima da face externa da porta
de acesso, contendo o simbolo internacional de radiacao
ionizante.
b) A sinalizagdo luminosa deve estar acompanhada das
inscricées na porta:
| - "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida
a pessoas nao autorizadas";
I - "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é
proibida".
3. Deve constar um quadro com as seguintes orientagdes de
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protecéo radiolégica, em lugar visivel na sala de exames:

a) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na
sala durante o exame radiol6gico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

b) "Acompanhante, quando houver necessidade de contencgao
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera
para sua protecao";

c) "Nesta sala somente pode permanecer um paciente de cada
vez";

d) “Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: favor
informarem ao médico ou ao técnico antes do exame".

4. A cabine de comando dos equipamentos deve:

a) Permitir ao operador, na posicdo de disparo, eficaz
comunicacao e observacao visual do paciente;

b) Possuir um sistema de reserva ou sistema alternativo
para falha eletrbnica, no caso de sistema de observacao
eletrénico; e

c) Estar posicionada de modo que, durante as exposicoes,
nenhum individuo possa entrar na sala sem ser notado pelo
Individuo Ocupacionalmente Exposto.

Sala de Processamento da Imagem
5. A camara escura deve ser planejada e construida
considerando-se 0s seguintes requisitos:

a) Vedacdo apropriada contra luz do dia ou artificial.
Atencao especial deve ser dada a porta, passa receptor de
imagens e sistema de exaustao;

b) O(s) interruptor(es) de Iluz clara deve(m) estar
p osicionado(s) de forma a evitar acionamento acidental;

c) Sistema de exaustdo de ar de forma a manter uma pressao
positiva no ambiente; d) Paredes com revestimento resistente a
acao das substancias quimicas utilizadas, junto aos locais onde
possam ocorrer respingos destas substancias;

e) Piso anti-corrosivo, impermeavel e antiderrapante;

f) Pia com torneira e cuba profunda para higienizacdo da
processadora;

g) Sistema de iluminagcdo de segurangca com lampadas e
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filtros apropriados aos tipos de filmes utilizados, localizado a
uma distancia nao inferior a 1,2 m do local de manipulacao;

h) Ser considerada area livre para fins de levantamento
radiométrico.
6. As processadoras e os receptores de imagem devem ser
especificos e exclusivos para Mamografia.
7. Deve ser previsto local adequado para o armazenamento dos
filmes mamograficos, de forma que sejam mantidos:

a) Em posicéao vertical;

b) Afastados de fontes de radiacao; e

c) Em condi¢cbes de temperatura e umidade compativeis com
as especificacdes do fabricante.

7.1 - Os chassis com filme ndao devem ser armazenados
no interior da sala de exames, sem protecao adequada.
8. Os sistemas de processamento de imagens digitais, CR ou
DR, devem ficar posicionados de forma que nao permita o livre
acesso ou visualizacdo das imagens, por individuos que nao
sejam da equipe do servigo.

8.1 - Os cassetes ndo devem ser armazenados no interior da
sala de exames, sem protecao adequada e devem ser apagados
diariamente antes do primeiro uso.

Sala de Interpretacao e Laudos
9. A iluminacdo da Sala de Interpretacdo e Laudos deve ser
planejada de modo a ndo causar reflexos nos negatoscépios ou
monitores de diagnéstico, que possam prejudicar a avaliacao da
imagem.

9.1 - Os negatoscépios utilizados para diagnéstico devem
ser especificos para mamografia.

10. Os monitores utilizados para diagnoéstico devem ser
especificos para visualizacdo de imagens mamograficas.

10.1 - A leitura dos exames em filmes fica reservada aos
exames que nao utilizam tecnologia digital e a leitura dos
exames realizados em equipamentos com tecnologia digital
deve ser feita, obrigatoriamente, em monitores especificos
para interpretagdao das imagens das mamas.
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11. Nao é permitido o acesso a sala de interpretacao e laudos,
unicamente através da sala de exames.

CAPIiTULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

12. Todo equipamento de Mamografia deve possuir:

a) Blindagem no cabecote de modo a garantir um nivel
minimo de radiacdo de fuga, restringida a uma taxa de kerma
no ar de 1ImGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em
condicoes de ensaio de fuga. Este mesmo requisito se aplica a
radiacdo de fuga através do sistema de colimacao;

b) Filtracao total permanente do feixe Gtil de radiagdo, minima,
equivalente a 0,03 mm de molibdénio;

c) Dispositivo para manter compressao firme na mama para
assegurar uma espessura uniforme na porcao radiografada, de
modo que:

I) A placa de compressdo produza uma atenuacdo de, no
maximo, o equivalente a 2mm de PMMA;

) O sistema automéatico garanta forca de compressao do
dispositivo entre 11 e 18kgf, indicando o valor da compresséo.

d) Suporte de receptor de imagem com transmissao menor que
1uGypor exposicdo a 5cm, sem a presenca da mama, para
valores maximos de kVp e mas empregados;

e) Tubo de raios X especificamente projetado para Mamografia;

f) Gerador de alta frequéncia;

g) Controle automatico de exposicao;

h) Distancia foco pele néo inferior a 50cm;

i) Tamanho nominal do ponto focal ndo superior a 0,4mm;

j) Sistema para indicar a espessura da mama comprimida.

13. O painel de controle deve possuir uma indicacao clara de
quando se utiliza o controle automético de exposicao.

14. No painel de controle do equipamento a terminologia e os
valores dos parametros de operacdo devem estar exibidos em
linguagem ou simbologia  internacionalmente  aceita,
compreensivel para o usuario.

15. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao
mamografica, deve ser indicada por um sinal sonoro e luminoso
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localizado no painel de controle do aparelho.

CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

16. Cada Procedimento mamografico deve ser assentado,
constando de:

a) Data do exame, nome e endereco completo do paciente,
sexo, idade, indicacdo do exame e quantidade de imagens
geradas; e

b) Técnica radiologica (kVp, mAs e combinagao anodo filtro) e

espessura da mama.
17. Durante a realizagdo de Procedimentos Radioldgicos,
somente 0 paciente a ser examinado e a equipe necessaria ao
procedimento ou treinandos podem permanecer na sala de
mamografia, devendo:

a) Posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades seja atingida pelo feixe primario sem
estar protegida por 0,5mm equivalente de chumbo;

b) Proteger-se da radiacdo espalhada por vestimenta ou
barreiras protetoras com atenuacdo nao inferior a 0,25 mm
equivalentes de chumbo;

c) Existir, no minimo, um conjunto de vestimenta (avental e
protetor de tireoide) para cada sala de exames.

18. Durante o Procedimento Radioldgico é necessario que:

a) O Individuo  Ocupacionalmente  Exposto  permaneca
dentro da cabine de comando e observe 0 paciente durante o
exame mamografico;

b) As portas de acesso de instalagdes mantenham-se fechadas
durante as exposicdes; e

c) A sinalizacao luminosa nas portas de acesso seja acionada.
19. O Individuo Ocupacionalmente Exposto deve realizar
apenas exposi¢des que tenham sido autorizadas por um médico.

19.1 - Toda repeticdo de exposicdo deve ser anotada nos
Assentamentos do paciente e ser especialmente supervisionada
pelo Responsavel Técnico.

20. Deve ser evitada a realizacdo de exames radiolégicos com
exposicao de mulheres gravidas ou que possam estar gravidas, a
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menos que exista justificacao clinica.

a) A informagdo sobre possivel gravidez deve ser obtida da
prépria paciente.

b) Se a mais recente menstruacao esperada nao ocorreu e
nao houver outra informagdo relevante, a mulher deve ser
considerada gravida.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

21. Condicbées dos procedimentos e equipamentos de
mamografia, que colocam o servico em “Nivel de Suspensao”:

a) Equipamento sem sistema de colimagdo ou sistema sem
funcionar;

b) Equipamento sem filtracdo adicional;

c) Equipamento sem indicacdo no painel de controle dos
parametros basicos (Tensado (kVp), Corrente (mA) e Tempo (s)
ou o produto corrente x tempo (mAs);

d) Equipamento sem sistema automatico de compressao;

e) Equipamento sem bandeja de compressdo, com
bandeja danificada ou sem fixacao;

f) Equipamento sem controle automatico de exposicao
(CAE) ou com CAE sem funcionar;

g) Equipamento com distancia foco pele < 50 cm;

h) Suporte de receptor de imagem (bucky) sem grade
antidifusora;

i) Revelagdo manual;

j) Imprimir as imagens apenas em papel;

k) Imprimir as imagens em filmes, apenas em formato reduzido;

[) Fotografar, filmar ou utilizar scanner (ndo especifico para
exames radiolégicos), para digitalizar as imagens e utiliza-las
para interpretacbes, laudos, diagndéstico, registros ou
arquivamento;

m) Mais de um equipamento instalado na mesma sala;

n) Utilizar negatoscépios que ndo sejam especificos para
mamografia;

57



o) Utilizar monitor que nao seja especifico para diagnostico
médico em mamografia.

22. Os testes de controle de qualidade, que devem ser
realizados, com as respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de suspensao, estao estabelecidos na Tabela 2.

a) Para servicos de mamografia em Unidades Mdveis, os
testes da Tabela 2 devem ser realizados semestralmente, com
excecdo da avaliacdo da qualidade da imagem que deve ser
realizado diariamente.

b) A avaliacdo diaria da qualidade da imagem pode ser
realizada por profissionais, do préprio servigo, treinados e
habilitados para tais funcées.

23. Os fabricantes de equipamentos de mamografia devem
disponibilizar fantoma de mama, tipo ACR com registro na

ANVISA, para testes de qualidade da imagem.

TABELA 2 - Testes para Equipamentos de

Mamografia
A NiVEL DE
APLICABILIDADE TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA SUSPENSAO
Valor
G representativo Teste db? | Tabela G
de dose aceltaf;ao, iena (APENDICE IX)
glandular ou apds reparos.
média
Exatidao do Teste de
G indicador da aceitagéo, anual <2kV >4 kV
tensao do tubo.  ou apods reparos.
Reprodutibilida Teste de
G de da aceitacdo, anual < 1kV. >2kV

tensdo do tubo

ou apds reparos.
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Reprodutibilida
de do
controle
automatico de
exposicao -
CAE

Camada
Semirredutora
(CSR)

Exatidao do
sistema de
colimagao

Alinhamento da
bandeja
de compressao

Teste de
aceitagao, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitagao, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitagéo, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitagao,
semestral ou
apos reparo.

<10 %.

0,31 <CSR
(mmAl) < 0,40 &
28 kV com
combinagao
Mo/Mo

<5mm

<0,28 mmAl a
28
kV, com
combinagao
Mo/Mo

>10 mm
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Contato tela
filme

Integridade dos
chassis e
cassetes

Uniformidade
da
imagem

Razao
contraste ruido
(CNR)

Teste de
aceitacao,
semestral ou
apos reparo.

Teste de
aceitagdo e
anual.

Teste de
aceitagao, anual

ou apds reparos.

Teste de
aceitagéo, anual

ou apds reparos.

Sem perda de
uniformidade

Chassis e
cassetes
integros

Desvio maximo
do
valor médio do
pixel
<15%

Tabela 3




Integridade dos

acessorios e Teste de
G vestimentas aceitagéo, anual integros -
de protegao ou apds reparos.
individual

Luminancia
dos
monitores para
diagnéstico

Teste de
aceitagéo, anual > 170nit
ou apds reparos.

lluminancia da Teste de
sala de aceitagao, anual < 50 lux >100 lux
laudos ou apds reparos.
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Levantamento
Radiométrico

Teste de
aceitacao,
quinquenal, ap6s
modificagdes
nas salas,
equipamentos
ou

Area Livre:
< 0,5 mSv/ano

Area Controlada:
< 5,0 mSv/ano

Area Livre:
> 1,0 mSv/ano
Area controlada:
> 10,0 mSv/ano

procedimentos.

Teste de
aceitacao,
quinquenal ou
o <
Radiagéo de gpos : < 1,0 mGy/h > 2,0 mGy/h
G modificagoes
Fuga N N
nas salas, alm alm

equipamentos
ou
procedimentos.

C Mamografia Convencional; CR: Mamografia CR; DR: Mamografia DR; G: Geral

24. As medidas, avaliacoes e respectivos calculos devem ser
realizados da seguinte forma:

a) Para avaliar a exatiddo da tensdo do tubo e do tempo
de exposicdo (quando possivel), deve-se avaliar o desvio
com relagdo ao valor nominal, (Valor,,,..— Valor, ...)/Valor ..
considerando que:

I) A exatidao da tensao do tubo deve ser avaliada em todos os
focos em, pelo menos, trés valores de tensao utilizados (minimo,
médio e maximo);

Il) Para cada valor de tensdo, em cada foco, deve-se utilizar
dois valores de tempo de exposi¢ao (quando possivel);

[II) Com os resultados, também é possivel calcular a exatidao
do tempo de exposicdo (quando possivel), conforme
Formulario 1_5 (Instrugdo Normativa n°002/DIVS/2013);

b) Para avaliar a reprodutibilidade da tensdo do tubo, deve-se
avaliar o coeficiente de variacao (Valor,,,., — Valor,,...)/Valor, .,
considerando que:

) Em cada um dos
descritos no item |,
avaliar a reprodutibilidade da tensdo do

focos, nos postos de tenséo,
deve-se realizar duas exposi¢cdes, para
tubo, conforme
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Formulario 1_5 (Instrucdo Normativa n® 02/DIVS/2013);

II) Caso a segunda medida difira em mais de 10% da primeira,
ou seja, esteja fora do intervalo de medidas (L) 0,9 L, < (L/L,)
< 1,1 L, deve-se realizar 4 medidas para o calculo da
reprodutibilidade.

c) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada), evitando utilizar o equipamento no modo
“‘autodose” ou no modo taxa de dose, a ndo ser que O
fabricante explicite no manual a possibilidade de utilizacdo
desses modos nas condicdes de ensaios para levantamento
radiométrico, ou seja, baixos tempos e baixas doses;

II) Utilizar meio espalhador para avaliar as barreiras
secundarias;

[II) As medidas de avaliagdo de levantamento radiométrico,
sempre devem ser precedidas de medidas de avaliacdo de
exatidao e reprodutibilidade da tenséo do tubo;

IV) O valor recomendado de carga de trabalho para salas de
mamografia que atendem até 24 pacientes por dia é de 2000 mA
min/sem

V) As referéncias para fatores de ocupagédo estédo
estabelecidas na Tabela D do APENDICE IX.

d) As medidas realizadas para avaliar a radiacdo de fuga,
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada), evitando utilizar o equipamento no modo “auto
dose” ou no modo taxa de dose, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizacdo desses modos
nas condicbes de ensaios para radiacao de fuga, ou seja, baixos
tempos e baixas doses;

II) O valor representativo da radiagédo de fuga, deve considerar
o fator de correcdo para a corrente maxima de funcionamento,
sendo dado por: (L x I,.,)/(T x 1) Onde L é a leitura do medidor de
radiacdo (em dose integrada), |., € a corrente maxima de
funcionamento continuo (Quando o valor ndo for informado pelo
fabricante, considerar 5 mA).
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[l) As medidas de avaliacdo de radiacao de fuga, sempre
devem ser precedidas de medidas de avaliagdo de exatidao e
reprodutibilidade da tensao do tubo.

e) As avaliacbes da qualidade da imagem devem:

l)Utilizar simulador especifico para mamografia, tipo ACR, com
registro na ANVISA;

II) Apds a realizagdo do teste de aceitacdo ou dos testes
completos de desempenho, incluindo avaliagdo do equipamento
de mamografia, receptores de imagem, sistema de
processamento e visualizacao, deve-se produzir uma imagem do
simulador, no modo de Controle Automatico de Exposigcéao (CAE),
para ser utilizada como referéncia;

lll) Diariamente devera ser produzida uma imagem do
simulador, utilizando o CAE;

IV) As avaliacbes quantitativas e qualitativas devem ser
realizadas com base nos parametros estabelecidos na Tabela 2,
na imagem de referéncia e nas especificacbes do simulador;

V) Caso existam mudancas na qualidade da imagem, acodes
corretivas devem ser encaminhadas, sendo assentadas as acdes
e 0s resultados.

TABELA 3 - Mostra os valores de referéncia de
Razao contraste ruido (CNRrel) para cada
espessura de PMMA.

ESPESSURA VALORES DE Recomendacéo de ndo
DE PMMA REFERENCIADE /oy CNRrel (%)
(mm) CNRrel (%)

20 >115 <105

30 >110 <100

40 >105 <95

45 >103 <93

50 >100 <90

60 >95 <85

70 >90 <80
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APENDICE lll- FLUOROSCOPIA

CAPITULO I - DOS AMBIENTES

Sala de Exames
1. Sobre as dimensdes minimas das salas de exames:

a) As distancias minimas entre as bordas ou extremidades do
equipamento e todas as paredes da sala devem ser iguais a:

) 1,0 m das bordas laterais da mesa de exame do
equipamento; e
II) 0,6 m das demais bordas ou extremidades do equipamento.

b) 1,5m de qualquer parede da sala ou barreira de protecéo ao
ponto emissdo de radiagdo do equipamento, observando-se
sempre os deslocamentos maximos permitidos pelo mesmo.

2. Uma sinalizagdo luminosa deve ser acionada durante os
procedimentos radioldgicos indicando que o gerador esta ligado
e que pode haver exposi¢ao, devendo ainda:

a) Ser visivel e estar acima da face externa da porta
de acesso, contendo o simbolo internacional da radiacao
ionizante acompanhado das inscrigdes:

I) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a
pessoas nao autorizadas"; e

II) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é
proibida".
3. Deve constar um quadro com as seguintes orientacdes de
protecéo radioldgica, em lugar visivel na sala de exames:

a) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na
sala durante o exame radiolo6gico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

b) "Acompanhante, quando houver necessidade de contencgao
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua protecao"; e

c) "Nesta sala somente pode permanecer um paciente de cada
vez".

d) “Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: favor
informarem ao médico ou ao técnico antes do exame”.
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CAPIiTULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

4. Todo equipamento de fluoroscopia deve possuir:

a) Blindagem no cabecote de modo a garantir um nivel
minimo de radiacdo de fuga, restringida a uma taxa de kerma
no ar de 1ImGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em
condi¢cbes de ensaio de fuga;

b) Sistema de intensificagdo de imagem,;

c) Dispositivo para selecionar e controlar otempo acumulado
de fluoroscopia, de modo que:

I) O tempo ndo exceda 5 minutos sem que o dispositivo seja
reajustado;

II) Um alarme sonoro, audivel na sala de exames, indique o
término do tempo pré- selecionado e continue soando enquanto
os raios X sdo emitidos, até que o dispositivo seja reajustado;

[I) Decorridos 10 minutos sem que seja reajustado o
dispositivo, a exposicao deve ser interrompida;

IV) Alternativamente, o dispositivo pode interromper a
exposigcao ao final do tempo selecionado;

d) Filtracdo total permanente do feixe util de radiacdo de, no
minimo o equivalente a 2,5mm de aluminio;

f) Diafragma regulavel com possibilidade de variar e identificar
os tamanhos de campo de radiacao;

g) Sistema para identificar quando o eixo do feixe de
radiacdo esta perpendicular ao plano do receptor de imagem;

h) Indicacdo visual do tubo selecionado no painel de controle,
para equipamentos com mais de um tubo;

i) Cortina ou saiote plumbifero inferior lateral para a prote¢ao do
operador contra a radiacdo espalhada pelo paciente, com
espessura ndo inferior a 0,5 mm equivalente de chumbo, a
100kVp;

j) Sistema para impedir que a distancia foco pele seja inferior a
38 cm para equipamentos fixos e 30 cm para equipamentos
moveis;

k) Sistema para garantir que o feixe de radiacao seja
completamente restrito a area do receptor de imagem, em
qualquer distancia foco-receptor e qualquer tamanho de campo
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selecionado;

[) Sinal sonoro continuo, audivel no interior da sala,
quando o controle de "alto nivel" estiver acionado.

m) Componentes tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e
sistema de colimacdo devem possuir identificagdo prépria
(marca, tipo, numero de série), mediante etiqueta fixada em lugar
visivel.

5. Fica proibida a utilizacdo de sistemas auto retificados ou
retificacdo de meia onda.

6. Fica proibida, a partir da publicacdo desta Resolucao
Normativa, a instalagdo de equipamentos com gerador que nao
seja de alta frequéncia.

7. Fica proibida, a utilizacdo de equipamentos sem controle
automatico de brilho.

8. A absorcao produzida pela mesa ou pela porta receptor
de imagens vertical deve ser, no maximo, o equivalente a 1,2
mm de aluminio, a 100 kVp.

9. Os parametros operacionais, tais como tensdo do tubo,
filtracdo inerente e adicional, posicdo do ponto focal, distancia
fonte receptor de imagem, tamanho de campo (para equipamento
distancia fonte receptor de imagem constante), tempo e corrente
do tubo ou seu produto devem estar claramente indicados no
equipamento.

10. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao
radiografica, deve ser indicada por um sinal luminoso
localizado no painel de controle do aparelho e na sala de
exames.

CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

11. As palpagbes devem ser realizadas somente com
luvas plumbiferas com protecdo néo inferior ao equivalente a
0,25 mm de chumbo.

12. A duragdo do exame deve ser o mais breve possivel,
com a menor taxa de dose e menor tamanho de campo.

13. Em nenhuma circunstancia o tubo deve ser energizado
quando o executor do exame nado estiver olhando para o
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monitor.

14. O tempo de exposicao deve ser anotado nos assentamentos
do paciente.

15. A fluoroscopia ndo deve ser utilizada em substituicdo a
radiografia ou para localizar o campo radiografico.

a) Posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades seja atingida pelo feixe primario sem
estar protegida por 0,5 mm equivalente de chumbo; e

b) Proteger-se da radiacdo espalhada por vestimenta ou
barreiras protetoras com atenuacdo nao inferior a 0,25 mm
equivalentes de chumbo.
16. Durante a realizacdo de Procedimentos Radioldgicos,
somente o paciente a ser examinado e a equipe necessaria ao
procedimento ou treinandos podem permanecer na sala de raios
X, devendo:

16.1 - Havendo necessidade da permanéncia de
acompanhante do paciente na sala durante a realizagdo do
exame, isto somente sera possivel com a permissdao do
Responsavel Técnico, depois de tomadas todas as providéncias
de Protecdo Radiol6gica devidas, conforme os limites de dose
estabelecidos nesta Resolucdo Normativa.

17. Durante o Procedimento Radiol6gico é necessario que:

a) As portas de acesso de instalagbes mantenham-se fechadas;
e b) A sinalizacao luminosa nas portas de acesso seja acionada.
18. Durante a preparacéao do exame o feixe de raios X deve:

a) Ser cuidadosamente posicionado no paciente e alinhado em
relacao ao receptor de imagem;

b) Ser limitado a menor area possivel e consistente com
0s objetivos do exame radiolégico; e

c) O campo do feixe deve ser no maximo do tamanho do
receptor de imagem.

19. A escolha do receptor de imagem deve ser feita
observando o0s seguintes requisitos:

a) O tamanho do receptor de imagem devem ser o menor
possivel, de acordo com o tamanho do objeto de estudo;

b) O filme, a tela intensificadora e outros dispositivos de
registro de imagem devem ser com a maior sensibilidade
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possivel, consistentes com os requisitos do exame;

c) Receptor de imagem sem tela intensificadora ndo deve ser
utilizado para nenhum exame radiogréfico rotineiro.

d) O receptor de imagem nunca deve ser segurado com as
mé&os durante a exposigao.

20. Os individuos ocupacionalmente expostos devem utilizar o
dosimetro pessoal sobre o avental, utilizando o fator 1/10 para
avaliar a exposicdo em comparacdo com o0s limites
estabelecidos nesta Resolugdo Normativa. Caso o profissional
atue em outros procedimentos radiolégicos que nao utilize
avental, devera utilizar um dosimetro exclusivo para os
procedimentos com avental.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

21. Condicbes dos procedimentos e equipamentos de
fluoroscopia, que colocam o
servico em “Nivel de Suspensao”:

a) Equipamento sem sistema de colimagdo ou sistema sem
funcionar;

b) Equipamento sem restringir o campo de radiacao ao receptor
de imagem;

c) Equipamento sem filtracdo adicional,;

d) Equipamento sem indicacdo no painel de controle dos
parametros basicos (Tensdo (kVp), Corrente (mA) e Tempo
(min), Produto Kerma x Area (quando aplicavel) e Kerma
(quando aplicavel));

e) Equipamento com sistema de retificagdo de meia onda ou
onda completa (para novas instalacoes);

f) Mais de um equipamento instalado na mesma sala;

g) Fotografar ou filmar as imagens e utiliza-las para
interpretacdes, laudos, diagnostico, registros ou arquivamento.
22. Os testes de controle de qualidade que devem ser realizados,
com as respectivas periodicidades, tolerancias e niveis de
suspensao, estdo estabelecidos na Tabela 4.

23. As medidas, avaliacbes e respectivos calculos devem ser
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realizados da seguinte forma:

a) Para avaliar a exatidao da indicacédo da tensao do tubo e do
tempo de exposicdo, deve-se avaliar o desvio com relagdo ao
valor nominal, (Valor,,.. - Valor,...)/Valor,,... considerando que
a exatiddo da indicacdo da tensdo do tubo, deve ser
avaliada com atenuadores que possibilitem tensdes préximas de
60 kVp, 80 kVp e 100 kVp;

b) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulado) ou taxa de dose, evitando utilizar o
equipamento no modo “autodose”, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizagdo desse modo nas
condigbes de ensaios para levantamento radiométrico;

II) Utilizar meio espalhador para avaliar as barreiras
secundarias;

ll) As referéncias para carga de trabalho estdo
estabelecidas na Tabela C do APENDICE IX; e

IV) As referéncias para fatores de ocupagdo estdo
estabelecidas na Tabela D do APENDICE IX.

c) As medidas realizadas para avaliar a radiacdo de fuga,
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada) ou taxa de dose, evitando utilizar o
equipamento no modo “autodose”, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizacdo desses modos
nas condi¢des de ensaios para radiagao de fuga.

d) As medidas para avaliar a maxima taxa de kerma no ar,
devem ser realizadas:

[) Com a mesa na menor distancia foco-pele;

[I) Com o detector de radiac¢ao localizado sobre a mesa;

[II) Com o detector de radiagéo distante, pelo menos, 10 cm do
atenuador;

IV) Com atenuador de 20 cm de PMMA ou equivalente;

V) Utilizando o modo “Normal” de fluoroscopia.

e) As medidas para avaliar a exatiddo do indicador de kerma ou
produto kerma x area (Pka), devem ser realizadas:

70



) Com o detector de radiagdo localizado sobre a mesa,
no ponto de referéncia intervencionista;

II) Sem radiacao retro espalhada.

f) As avaliacbes da qualidade da imagem devem:

[) Utilizar ferramenta de teste, especifica para fluoroscopia,
que possibilite avaliar resolugao espacial, resolucdo de contraste
e sistema de colimacéo;

II) Apds a realizagdo do teste de aceitacdo ou dos testes
completos de desempenho, incluindo avaliacdo do equipamento
de raios X, receptores de imagem, sistema de visualizacao, deve-
se produzir uma imagem da ferramenta de teste, para ser
utilizada como referéncia;

[lI) Semanalmente, preferencialmente no inicio da
semana, devera ser produzida uma imagem da ferramenta de
teste, com a mesma técnica utilizada para produzir a imagem
de referéncia;

IV) As avaliagbes quantitativas e qualitativas devem ser
realizadas com base nos parametros estabelecidos na Tabela 4,
na imagem de referéncia e nas especificacdes da ferramenta de
teste;

V) Caso existam mudancas na qualidade da imagem, acdes
corretivas devem ser encaminhadas, sendo assentadas as acdes
e 0s resultados.

TABELA 4 - Testes para Equipamentos de
Fluoroscopia

A NiVEL DE
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA SUSPENSAO
~ . Teste de
Absorgao produzida e . < 1,2 mmAl > 1,5 mmAl
pela mesa aceitagao e apos a 100 kVp. a 100 kv

substituicao.

> 38 cm p/
equipamentos fixos
-~ A Teste de
Minima distancia N p e
aceitagéo e apos =
Foco Pele manutencaes. =30 cm p/

equipamentos
moveis.
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Saiote plumbifero

Sinal sonoro no
modo "alto nivel"

Maxima taxa de
kerma no ar

Exatidao do
indicador da
tensao do tubo.

Exatidao do tempo
de exposigao
(Tempo acumulado)

Camada
Semirredutora
(CSR)

Reprodutibilidade do
controle automatico
de
intensidade

Exatidéo do
indicador de produto
kerma x area (Pka)

Resolucéo espacial.

Teste de
aceitagéo, anual

ou apds reparos.

Teste de
aceitagao, anual
e apoés
manutengoes.

Teste de
aceitagéo, anual
ou
apos reparos.

Teste de
aceitagao, anual

ou apads reparos.

Teste de
aceitagéo, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitagao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitagao, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitagao, anual

ou apads reparos.

Teste de
aceitagéo, anual
ou apos reparos

Atenuacéo equivalente
= 0,5 mmPb
a 100 kV.

Existéncia de sinal
sonoro no modo
“alto nivel”.

< 50 mGy/min

<10%

<10%

Tabela A (Anexo IX)

<10 %.

<20 %.

> 1,0 p/mm
p/ campos > 25 cm

> 1,2 p/mm
p/ campos <25 cm

< 0,25 mmPb
a 100 kv

=100 mGy/min

> 20%

> 20%

20% menor que 0s

valores da Tabela A

> 20%

> 40%

< 0,6 pl/mm
p/ campos > 25 cm

< 0,8 pl/mm
p/ campos < 25 cm
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Integridade dos
acessorios e
vestimentas
de protegao

individual

Exatidao do sistema
de
colimagéo

Levantamento
Radiométrico

Teste de
aceitagéo, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitacao,
anual ou ap6s
reparo

Teste de aceitacao,
quinquenal, ap6s
modificagdes nas

salas,
equipamentos
ou procedimentos.

integros.

0.85< Campo  Medido

" Campo Indicado

Area Livre:
< 0,5 mSv/ano

Area Controlada:
< 5,0 mSv/ano

N&o possui ou todos
estdo danificados.

Area Livre:
> 1,0 mSv/ano

Area Controlada:

> 10,0 mSv/ano
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APENDICE IV- RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

CAPITULO | - DOS AMBIENTES

1. Sobre as dimensdes minimas das salas de exames:

a) As distancias minimas entre as bordas ou extremidades do
equipamento e todas as paredes da sala devem ser iguais a:

) 1,0 m das bordas laterais da mesa de exame do
equipamento;

II) 0,6 m das demais bordas ou extremidades do equipamento;

[ll) 1,5m de qualquer parede da sala ou barreira de protecao
ao ponto emissédo de radiacao do equipamento, observando-se
sempre os deslocamentos maximos permitidos pelo mesmo;

IV) Pé-direito minimo de 270 cm (para salas com equipamento
fixo).
2. Uma sinalizagdo luminosa deve ser acionada durante os
procedimentos radiolégicos indicando que o gerador esta ligado
e que pode haver exposicao, devendo ainda:

a) Ser visivel e estar acima da face externa da porta
de acesso, contendo o simbolo internacional da radiacédo
ionizante acompanhado das inscrigdes:

I) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a
pessoas nao autorizadas"; e

II) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é
proibida".
3. Deve constar um quadro com as seguintes orientacdes de
protecao radioldgica, em lugar visivel na sala de exames:

a) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala
durante o0 exame radiolégico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

b) "Acompanhante, quando houver necessidade de contencéao
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua protecao"; e

c) "Nesta sala somente pode permanecer um paciente de cada
vez".

4. A sala de procedimentos deve dispor somente do equipamento
emissor de raios X e acessorios, materiais e produtos
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indispensaveis para o procedimento radioldégico especificamente
realizado.

5. A cabine de comando deve ser classificada como area livre,
para fins de levantamento radiométrico, quando for
acessada por pessoas que nao sejam parte da equipe
ocupacionalmente exposta.

6. Nao é permitida a instalagcdo de mais de um equipamento por
sala.

CAPIiTULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

7. Todo equipamento de Radiologia Intervencionista deve
possuir:

a) Blindagem no cabecote de modo a garantir um nivel
minimo de radiacdo de fuga, restringida a uma taxa de kerma
no ar de 1ImGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em
condicoes de ensaio de fuga. Este mesmo requisito se aplica a
radiacdo de fuga através do sistema de colimacao;

b) Sistema de intensificagdo de imagem;

c) Controle automatico de intensidade

d) Filtracdo total permanente do feixe util de radiagdo de, no
minimo o equivalente a 2,5mm de aluminio;

e) Diafragma regulavel, para limitar o campo de radiagcao a
regido de interesse e garantir que o feixe de radiagdo seja
completamente restrito a area do receptor de imagem, em
qualquer distancia foco-receptor e qualquer tamanho de campo
selecionado;

f) Sistema para identificar quando o eixo do feixe de radiacao
esta perpendicular ao plano do receptor de imagem;

g) Indicagdo visual do tubo selecionado no painel de
controle, para equipamentos com mais de um tubo;

h) Cortina ou saiote plumbifero inferior/lateral para a protecao
do operador contra a radiacdo espalhada pelo paciente, com
espessura ndo inferior a 0,5 mm equivalente de chumbo,
a100kVp;

i) Visor plumbifero, com atenuagdo minima equivalente a 0,25
mm equivalente de chumbo, a 100 kVp (para salas com
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equipamento fixo);

j) Sistema para impedir que a distancia foco pele seja inferior a
38 cm para equipamentos fixos e 30 cm para equipamentos
maéveis;

k) Sinal sonoro e luminoso, no interior da sala, quando o
controle de "alto nivel" estiver acionado.

l) Gerador e ampola com poténcia minima de 60 kW, para
equipamentos utilizados em cardiologia intervencionista;

m) Oscilacao da tenséo do tubo (ripple) menor que 10%;

n) Componentes tais como gerador, tubo, cabecote, mesa e
sistema de colimagdo devem possuir identificacdo prépria
(marca, tipo, numero de série), mediante etiqueta fixada em lugar
visivel e documentacdo conforme estabelecido nesta Resolucao
Normativa; ]

0) Indicagdo do Produto Kerma x Area (Pka) acumulado no
exame ou do Kerma no ponto de intervencionismo, sendo
recomendadas as duas indicacdes. Esse requisito se aplica a
todos os equipamentos fixos de radiologia intervencionista em
funcionamento e a todos os equipamentos de radiologia
intervencionista que iniciem o funcionamento apés a publicacao
desta Resolucao Normativa.

8. Fica proibida, a partir da publicacdo desta Resolucao
Normativa, a instalacdo de equipamentos sem fluoroscopia com
feixe pulsado.

9. A absorcdo produzida pela mesa deve ser, no maximo, o
equivalente a 1,2 mm de aluminio, a 100 kVp.

10. No painel de controle do equipamento a terminologia e os
valores dos parametros de operacdo devem estar exibidos em
linguagem  ou  simbologia internacionalmente  aceita,
compreensivel para o usuario.

11. Os parametros operacionais tais como tensdo do tubo,
filtracao inerente e adicional, posicao do ponto focal, distancia
fonte receptor de imagem, tamanho de campo e tempo de feixe,
devem estar claramente indicados no equipamento.

12. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao deve
ser indicada por um sinal luminoso no interior da sala e no lado
externo da porta.
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CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

13. Os profissionais, envolvidos diretamente na realizagdo do
procedimento, devem utilizar o visor ou éculos plumbifero, além
dos demais Equipamentos de Protecao Individual;

14. As palpagbes devem ser realizadas somente com luvas
plumbifera com protecdo nao inferior ao equivalente a 0,25 mm
de chumbo.

15. A duragdo do exame deve ser o mais breve possivel,
com a menor taxa de dose e menor tamanho de campo.

16. Em nenhuma circunstancia o tubo deve ser energizado
quando o executor do exame nado estiver olhando para o
monitor.

17. Cada procedimento radiologico deve ser assentado,
constando de:

a) Nome do paciente, data do exame, sexo, idade, peso e tipo
do procedimento radioldgico realizado;

b) Tempo total de exposicédo a radiagio;

c) Produto Kerma x Area acumulado no exame ou Kerma no
ponto de intervencionismo, sendo recomendado o assentamento
dos dois valores.

18. O responséavel legal deve informar os assentamentos no
Sistema de Informagdo Estadual em Radiacées lonizantes
SIERI (http://sieri.saude.sc.gov.br) ou outro sistema que venha
a substitui-lo.
19. A fim de produzir uma dose minima para o paciente,
consistente com a qualidade aceitavel da imagem e o
proposito clinico do procedimento radioldgico, os médicos, o0s
Individuos Ocupacionalmente Expostos e demais membros da
equipe devem selecionar e combinar adequadamente o0s
seguintes parametros:

a) A regiao do corpo a ser examinada;

b) Colimacao apropriada do feixe primario, para minimizar o
volume de tecido irradiado e melhorar a qualidade da imagem.

19.1 - Atencdo particular deve ser dada aos casos de
Radiologia Pediatrica.

20. Durante a realizacdo de Procedimentos Intervencionista,
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somente o0 paciente a ser examinado e a equipe necessaria ao
procedimento ou treinandos podem permanecer na sala de raios
X, devendo:

a) Posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades seja atingida pelo feixe primario sem
estar protegida por 0,5mm equivalente de chumbo; e

b) Proteger-se da radiacdo espalhada por vestimenta ou
barreiras protetoras com atenuacdo nao inferior a 0,25 mm
equivalentes de chumbo.

20.1 - Havendo necessidade da permanéncia de
acompanhante do paciente na

sala durante a realizacdo do exame, isto somente sera
possivel com a permissdo do Responsavel Técnico, depois de
tomadas todas as providéncias de Protecdo Radioldgica
devidas, conforme os limites de dose estabelecidos nesta
Resolugdo Normativa.

21. Durante o Procedimento Intervencionista € necessario que:

a) As portas de acesso mantenham-se fechadas durante as
exposicoes; e

b) A sinalizagcdo luminosa nas portas de acesso seja acionada
durante os procedimentos radiolégicos, conforme estabelecido
nesta Resolucao Normativa.

22. Os procedimentos radiolégicos devem ser realizados apenas
com equipamentos que possuam poténcia suficiente para realiza-
los.

23. Durante a preparacao do exame o feixe de raios X deve:

a) Ser cuidadosamente posicionado no paciente e alinhado em
relacéo ao receptor de imagem;

b) Ser limitado a menor area possivel e consistente com os
objetivos do exame radiolégico; e

c) O campo do feixe deve ser no maximo do tamanho do
receptor de imagem.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

24. Condicbes dos procedimentos e equipamentos de
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radiologia intervencionista, que colocam o servico em “Nivel de
Suspensao”:

a) Equipamento sem sistema de colimagdo ou sistema sem
funcionar;

b) Equipamento sem restringir o campo de radiacdo ao receptor
de imagem;

c) Equipamento sem filtragdo adicional;

d) Equipamento sem indicacdo dos parametros basicos
(Tenséo (kVp), Corrente (mA) e Tempo (min), Produto Kerma x
Area (quando aplicavel) e Kerma (quando aplicavel));

e) Equipamento sem fluoroscopia pulsada (para novas
instalacoes);

f) Equipamento sem saiote.

25. Os testes que devem ser realizados, com as respectivas
periodicidades, tolerdncias e niveis de suspensdo, estao
estabelecidos na Tabela 5.

26. Os equipamentos de protecdo individual precisam ser
testados semestralmente, sendo necessario um relatério técnico
dos testes, com os resultados e as respectivas imagens.

27. As medidas, avaliacbes e respectivos calculos devem ser
realizados da seguinte forma:

a) Para avaliar a exatidao da indicacédo da tensao do tubo e do
tempo de exposicao,

deve-se avaliar o desvio com relagdo ao valor nominal
(Valor,ome — Valor,...)/Valor,... considerando que a exatidao
da indicacdo da tensdo do tubo, deve ser avaliada com
atenuadores que possibilitem tensées préximas de 60 kVp, 80
kVp e 100 kVp;

b) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulado) ou taxa de dose, evitando utilizar o
equipamento no modo “autodose”, a ndao ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizacdo desse modo nas
condigcbes de ensaios para levantamento radiométrico;

II) Utilizar meio espalhador para avaliar as barreiras
secundarias;
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[ll) A carga de trabalho deve ser definida com base nos
procedimentos realizados no servico;

IV) As referéncias para fatores de ocupagdo estdo
estabelecidas na Tabela D, do APENDICE IX.

c) As medidas realizadas para avaliar a radiacdo de fuga,
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada) ou taxa de dose, evitando utilizar o
equipamento no modo “autodose”, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizacdo desses modos
nas condi¢des de ensaios para radiacédo de fuga;

d) As medidas para avaliar a maxima taxa de kerma no ar,
devem ser realizadas:

[) Com a mesa na menor distancia foco-pele;

[I) Com o detector de radiacao localizado sobre a mesa;

[II) Com o detector de radiagao distante, pelo menos, 10 cm do
atenuador;

IV) Com atenuador de 20 cm de PMMA ou equivalente;

V) Utilizando o modo “Normal” de fluoroscopia.

e) As medidas para avaliar a exatiddo do indicador de kerma
ou produto kerma x area (Pka), devem ser realizadas:

I) Com o detector de radiagdo localizado sobre a mesa, no
ponto de referéncia intervencionista;

II) Sem radiacao retroespalhada.

f) As avaliagdes da qualidade da imagem devem:

[) Utilizar ferramenta de teste, especifica para fluoroscopia,
que possibilite avaliar resolucédo espacial, resolucao de contraste
e sistema de colimacao;

II) Apds a realizagdo do teste de aceitacdo ou dos testes
completos de desempenho, incluindo avaliagdo do equipamento
de raios X, receptores de imagem, sistema de visualizagéo,
deve-se produzir uma imagem da ferramenta de teste, para ser
utilizada como referéncia;

[lI) Semanalmente, preferencialmente no inicio da
semana, devera ser produzida uma imagem da ferramenta de
teste, com a mesma técnica utilizada para produzir a imagem
de referéncia;
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IV) As avaliagbes quantitativas e qualitativas devem ser
realizadas com base nos parametros estabelecidos na Tabela 5,
na imagem de referéncia e nas especificacdes da ferramenta de
teste;

V) Caso existam mudancas na qualidade da imagem, acdes
corretivas devem ser encaminhadas, sendo assentadas as acdes
e o0s resultados.

TABELA 5 - Testes para Equipamentos de Radiologia

Intervencionista
A NiVEL DE
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA SUSPENSAO
~ . Teste de <1,2mmAl 21,5 mmAl
Absorgéo produzida o a .
ela mesa aceitagdo e apos
P substituicao. 2100 kVp. 2100 kV
> 38 cm p/
Minima distancia .tTeSfe de equipamentos fixos
Foco Pele aceitagcao e~apos e>30cm p/ -
manutengoes. equipamentos
moveis.
~ . Teste de Atenuagao equivalente < 0,25 mm PB
Atenuagéo saiote o .
lumbifero aceitagao e apos
P reparos. > 0,5 mmPb & 100 kV. 4100 kV
Teste de A .
. o Existéncia de sinal
Sinal sonoro no aceitacao, anual “
“ e . sonoro no modo “Alto -
modo “alto nivel e apoés .
- Nivel”.
manutengoes.
Teste de
Maxima taxa de aceitacao, anual < 50 mGy/min > 100 mGy/min
kerma no ar ou
apos reparos.
Exatidao do Teste de
indicador da tensao aceitagao, anual <10% > 20%
do tubo. ou apds reparos.
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Exatidao do tempo
de exposigao
(Tempo acumulado
de fluoroscopia)

Camada
Semirredutora
(CSR)

Reprodutibilidade do
controle automatico
de intensidade

Exatidéo do
indicador de produto
kerma x area (Pka)

Valores de taxa de
dose nos modos
baixo, normal e alto

Resolugao espacial
no modo
fluoroscopia

Resolugao de baixo
contaste no modo
fluoroscopia

Alinhamento do eixo
central do
feixe de Raios X.

Exatidao do sistema
de colimagéao

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos.

Teste de
aceitagao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos.

Teste de
aceitagao, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos.

Teste de
aceitagao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitacao, anual
ou apos reparos

Teste de
aceitagao, anual
ou apds reparos.

Teste de
aceitacao,
anual ou apds
reparo

<10%

Tabela A (Anexo IX)

<10 %.

<20 %.

Taxa Kerma paixo <
0,5

Taxa kerma normal

> 1,0 p/mm p/ campos
>25¢cm > 1,2 pl/mm
p/ campos < 25 cm

< 4% p/ campos > 25
cm < 3% p/ campos <
25¢cm

Alinhamento < 1,5°em
relagéo ao eixo
perpendicular ao plano
do Receptor de
imagem.

0,85 < Camgo Médio <
1 ,00 Campo Indicado

> 20%

10% menor que 0s
valores da Tabela A

> 20%

> 40%

Taxa Kerma paixo >
1,0

Taxa kerma normal

< 0,6 p/mm p/
campos > 25 cm <
0,8 pl/mm p/ campos
<25cm

> 6% p/ campos
>25cm
> 5% p/ campos <
25¢cm

>3,0°

>1,2
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Integridade dos
acessorios e
vestimentas de

protecao individual.

Qualidade da
imagem

Levantamento
Radiométrico

Radiacéo de Fuga

Teste de
aceitacgao,
semestral

ou apos reparos.

Teste de
aceitacao,
semanal ou
apos reparos.

Teste de
aceitacao,
quinquenal, ap6s
modificagdes nas
salas,
equipamentos
ou
procedimentos.

Teste de
aceitacao,
quinquenal ou
apos
modificagdes nas
salas,
equipamentos ou
procedimentos.

integros.

Item 27(f)

Area Livre:
< 0,5 mSv/ano
Area Controlada:
< 5,0 mSv/ano

<1,0mGy/haim

N&o possui ou todos
estéo danificados

Art. 27(f)

Area Livre:
> 1,0 mSv/ano
Area Controlada:
> 10,0 mSv/ano

>2,0mGy/haim

APENDICE V — TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

CAPITULO | - DOS AMBIENTES

Sala de Exames

1. Sobre as dimensdes minimas das salas de exames:
a) As distancias minimas entre as bordas ou extremidades do
equipamento e todas as paredes da sala devem ser iguais a:
) 1,0 m das bordas laterais da mesa de exame do

equipamento; e
II) 0,6 m das demais bordas ou extremidades do equipamento.
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2. Uma sinalizagdo luminosa deve ser acionada durante os
procedimentos radiolégicos indicando que o gerador esta ligado
e que pode haver exposicao, devendo ainda:

a) Ser visivel e estar acima da face externa da porta
de acesso, contendo o simbolo internacional da radiacéao
ionizante acompanhado das inscrigdes:

I) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a
pessoas nao autorizadas"; e

II) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é
proibida".
3. Deve constar um quadro com as seguintes orientacdes de
protecao radioldgica, em lugar visivel na sala de exames:

a) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala
durante o exame radiolégico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

b) "Acompanhante, quando houver necessidade de contencéo
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua protecao"; e

c) "Nesta sala somente pode permanecer um paciente de cada
vez".

4. A cabine de comando do equipamento deve:

a) Permitir ao operador, na posicdo de disparo, eficaz
comunicacdo e observacao visual do paciente mediante um
sistema de observagao eletrbnico ou visor apropriado com, pelo
menos, a mesma atenuacgao da cabine;

b) Possuir um sistema de reserva ou sistema alternativo para
falha eletrénica, no caso de sistema de observacao eletrénico; e

c) Estar posicionada de modo que, durante as exposicoes,

nenhum individuo possa entrar na sala sem ser notado pelo
Individuo Ocupacionalmente Exposto.
5. A cabine de comando deve ser classificada como area livre,
para fins de levantamento radiométrico, quando for
acessada por pessoas que nao sejam parte da equipe
ocupacionalmente exposta.

Sala de Interpretacao e Laudos
6. A iluminacdo da Sala de Interpretacdo e Laudos deve ser
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planejada de modo a ndo causar reflexos nos negatoscépios ou
monitores de diagnéstico, que possam prejudicar a avaliacao da
imagem.

7. Os monitores utilizados para diagnéstico, devem ser
especificos para visualizacdo de imagens tomograficas.

8. Nao é permitido sala de interpretagao e laudos, cujo acesso
seja apenas através

da sala de exames.

CAPIiTULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

9. Todo equipamento de Tomografia Computadorizada deve
possuir:

a) Filtracdo total permanente do feixe Gtil de radiagdo de, no
minimo o equivalente a 2,5mm de aluminio;

b) Meios que permitam a determinagédo visual do plano de
referéncia;

c) Dispositivo que permita ao operador interromper, a qualquer
instante, qualquer varredura e duracdao maior que 0,5s;

d) Indicagéo visual, no painel de controle, dos parametros de
técnica, incluindo espessura de corte e incremento de varredura,
antes do inicio de uma série;

e) Meios para ajustar os numeros de CT, de modo que os
dados de calibracdo no fantoma de agua produzam numeros
iguais a zero;

f) Modulacdo automatica de dose (para equipamentos
instalados apds a publicacdo desta Resolucdo Normativa);

g) Protocolos pediatricos para equipamentos utilizados em
pediatria;

h) Tecnologia helicoidal (para equipamentos instalados apés a
publicacao desta Resolucdo Normativa);

i) Indicacdo de CTDIW ou CTDIvol (para equipamentos
instalados apds a publicacdo desta Resolucdo Normativa);

j) Relatério de dose em formato DICOM (para equipamentos
instalados apds a publicacdo desta Resolucao Normativa).

10. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao
radiografica, deve ser indicada por um sinal sonoro e luminoso
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localizado no painel de controle do aparelho.

11. Devem estar disponiveis no equipamento todos o0s
protocolos  utilizados dos exames realizados e com
possibilidades de realizar no servico.

CAPITULO Il - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

12. A fim de produzir uma dose minima para o paciente,
consistente com a qualidade aceitdvel da imagem e o
propésito clinico do procedimento radiolégico, os médicos, os
Individuos Ocupacionalmente Expostos e demais membros da
equipe devem selecionar e combinar adequadamente o0s
seguintes parametros:

a) A regido do corpo a ser examinada;

b) Protocolo especifico do exame que sera realizado.

13. Cada Procedimento radiolégico deve ser assentado,
constando de:

a) Data do exame, nome e enderegco completo do paciente, sexo,
idade, peso e indicacdo do exame;

b) Relatério de dose em formato DICOM (para
equipamentos instalados apds a publicacdo desta Resolucao
Normativa).

14. Durante a realizacao de procedimentos radiol6gicos, somente
0 paciente a ser examinado e a equipe necessaria ao
procedimento ou treinandos podem permanecer na sala de raios
X, devendo:

a) Posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades seja atingida pelo feixe primario sem
estar protegida por 0,5mm equivalente de chumbo; e

b) Proteger-se da radiacdo espalhada por vestimenta ou
barreiras protetoras com atenuacdo nao inferior a 0,25 mm
equivalentes de chumbo.

141 - Havendo necessidade da permanéncia de
acompanhante do paciente na sala durante a realizagdo do
exame, isto somente sera possivel com a permissdao do
Responsavel Técnico, depois de tomadas todas as providéncias
de Protecao Radiol6gica devidas, conforme os limites de dose
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estabelecidos nesta Resolucao Normativa.
15. Durante o procedimento radiolégico é necessario que:

a) O Individuo Ocupacionalmente Exposto permaneca dentro da
cabine de comando e observe o paciente durante o exame
radiografico;

b) As portas de acesso mantenham-se fechadas durante as
exposi¢des; e c) A sinalizagdo luminosa nas portas de acesso
seja acionada.

16. O Individuo Ocupacionalmente Exposto deve realizar
apenas exposicdes que tenham sido autorizadas por um médico.

a) Toda repeticdo de exposicdo deve ser anotada nos

Assentamentos do paciente e ser especialmente supervisionada
pelo Responsavel Técnico.
17. Deve ser evitada a realizacdo de exames radiol6gicos com
exposicdo do abdome ou pelve de mulheres gravidas ou que
possam estar gravidas, a menos que existam fortes indicacoes
clinicas.

a) A informagdo sobre possivel gravidez deve ser obtida da
prépria paciente.

b) Se a mais recente menstruagdo esperada ndo ocorreu e nao

houver outra informagdo relevante, a mulher deve ser
considerada gravida.
18. Deve-se colocar blindagem adequada, com menos 0,5
mm equivalente de chumbo, nos érgdos mais radiossensiveis
tais como gbnadas, cristalino e tireoide, quando, por
necessidade, eles estiverem diretamente no feixe primario de
radiacdo ou até 5¢cm dele, a ndo ser que tais blindagens excluam
ou degradem informacdes diagnésticas importantes.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

19. Condicdes dos procedimentos e equipamentos de tomografia,
que colocam o servico em “Nivel de Suspensao”:

a) Equipamento sem modulacdo automatica de dose (para
equipamentos instalados ap6s a publicacdo desta Resolucao
Normativa);
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b) Equipamento sem protocolos pediatricos, caso sejam
utilizados em pediatria;

c) Equipamento sem tecnologia helicoidal (para equipamentos
instalados apés a publicacao desta Resolucao Normativa);

d) Equipamento sem indicagdo de CTDI, ou CTDI, (para
equipamentos instalados apdés a publicacdo desta Resolucao
Normativa);

e) Equipamento sem relatério de dose em formato DICOM
(para equipamentos instalados apdés a publicagdo desta
Resolucdo Normativa);

f) Imprimir as imagens apenas em papel;

g) Imprimir as imagens em filmes, apenas em formato reduzido;

h) Fotografar, filmar ou utilizar scanner (ndo especifico para
exames radiologicos), para digitalizar as imagens e utiliza-las
para interpretacbes, laudos, diagnéstico, registros ou
arquivamento.

20. Os fabricantes de equipamentos de CT devem
disponibilizar fantoma para calibragdes e testes de constancia,
incluindo ruido e uniformidade da imagem.

21. Os testes de controle de qualidade, que devem ser
realizados, com as respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de suspensao, estao estabelecidos na Tabela 6.

22. As medidas e respectivos calculos devem ser realizados da
seguinte forma:

a) Para avaliar a exatidao da tensao do tubo, deve-se avaliar o
desvio com relacdo ao valor nominal (Valor,,..
Valor,,.q,)/Valor g,

b) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada), evitando utilizar o equipamento no modo
“autodose” ou taxa de dose, a ndo ser que o fabricante explicite
no manual a possibilidade de utilizagdo desses modos nas
condicoes de ensaios para levantamento radiométrico, ou seja,
baixos tempos e baixas doses;

II) Utilizar meio espalhador para avaliar as barreiras
secundarias;
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[Il) A referéncia para carga de trabalho, para um servico que
atende 24 pacientes/dia é de 5000 mAmin/sem;

IV) As referéncias para fatores de ocupagao estdo
estabelecidas na Tabela D, do APENDICE IX.

TABELA 6 - Testes para Equipamentos de Tomografia

Computadorizada
A NiVEL DE
TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA SUSPENSAO
Exatidao da tensao Teste ge aceitagao < 5% > 10%
e ap6s reparos.
s I T -
P ! (APENDICE IX)

de dose. ou apds reparos

2 6 pl/cm em < 3 pl/cm em

Resolucéo espacial.

Teste de aceitacao,
anual
ou apos reparos

resolugdo normal e
2 10 pl/cm em alta

resolugdo normal e
< 5 pl/lcm em alta

resolugéo. resolugéo.
Teste de aceitacao,
Espessura do corte anual ou apés < 1mm >2mm
reparos
Indicador do Teste de aceitacao,
deslocamento da anual < 1mm >2mm
mesa ou apds reparos.
Indicador do Teste de aceitacao,
posicionamento da anual < 1mm > 2mm
mesa ou apds reparos.
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Monitores utilizado
para diagnéstico

Luminéncia do

negatoscopio para
diagnéstico

Integridade dos
acessorios e
vestimentas
de protegao

individual.

Uniformidade do n®
de CT

Teste de aceitagao,
anual Limax = 170nit
ou apds reparos.

Teste de aceitagao,
anual > 1500nit
ou apds reparos.

Teste de aceitagao,
anual Integros.
ou apds reparos.

Teste de aceitagao,
semanal Desvio < 5UH

ou apds reparos.

N&o possui ou todos

estdo danificados.
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Teste de aceitacao,

Uinquenal. an6s Area Livre: Area Livre:
q q ) P < 0,5 mSv/ano > 1,0 mSv/ano
Levantamento modificagdes nas
Radiometrico .salas, " Area Controlada: Area Controlada:
equipamentos < 5,0 mSv/ano > 10,0 mSv/ano

ou procedimentos.

APENDICE VI - RADIOLOGIA ODONTOLOGICA
INTRAORAL

CAPITULO | - DOS AMBIENTES

Sala de Exames

1. Sobre as dimensdes minimas das salas de exames:

a) Com o comando fora da sala tamanho de 4,0 mz, dimensao
minima de 2,0 m;

b) Com o comando dentro da sala tamanho de 6,0 mz, dimenséao
minima de 2,0 m;

c) O equipamento pode ser instalado no préprio consultério
odontolégico, desde que a equipe possa manter-se a, no
minimo, dois metros de distancia do cabecote e do paciente.
Essa distancia é desnecessaria quando o disparador estiver
situado em outra sala.

2. Sinalizagao visivel nas portas de acesso, contendo o
simbolo internacional da radiacao ionizante acompanhado das
inscricdes:

a) "Raios X, entrada restrita" ou

b) "Raios X, entrada proibida a pessoas nao autorizadas".

21 - Os consultérios odontolégicos, que possuem
equipamentos de raios X, estdo dispensados desta sinalizagao,
sendo necessaria apenas nas salas exclusivas para exames
radiol6gicos.

3. Deve constar um quadro com as seguintes orientagdes de
protecao radioldgica, em lugar visivel na sala de exames:

91



a) "Paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera
para sua protecao durante exame radiografico”.

b) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala
durante o exame radiolégico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

c) "Acompanhante, quando houver necessidade de contengao
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua protecao";

d) “Mulheres gravidas ou com suspeita de gravidez: favor
informarem ao odontélogo ou ao técnico antes do exame”.

3.1 - Os consultérios odontolégicos, que possuem
equipamentos de raios X, estdo dispensados desta sinalizacao,
sendo necesséria apenas nas salas exclusivas para exames
radiologicos.

4. No caso de salas exclusivas para exames radiolégicos, a
cabine de comando ou local de disparo do equipamento deve
permitir ao operador, na posicao de disparo, eficaz comunicacao
e observagao visual do paciente.

5. Nao é permitida a instalagdo de mais de um equipamento por
sala, nem a utilizacao de equipamentos de raios X em ambientes
ou salas, onde existam mais de uma cadeira odontoldgica.

6. Deve ser previsto local adequado para o armazenamento dos
filmes ou outros receptores radiograficos, de forma que nao
estejam expostos diretamente a radiagao.

7. Para cada equipamento de raios X deve haver uma vestimenta
plumbifera que garanta a protecdo do tronco dos pacientes,
incluindo tireoide e gbnadas, com pelo menos o equivalente a
0,25 mm de chumbo.

CAPIiTULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

8. Todo equipamento de raio X odontolégico intraoral deve
possuir:

a) Tensédo nominal no tubo de raios X maior ou igual a 60 kVp,
considerando-se a tolerancia e nivel de suspensao da Tabela 7;

b) Filtracdo total permanente ndo inferior ao equivalente a
1,5mm de aluminio caso a tensao de tubo seja menor ou igual a
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70kVp;

c) Filtracdo total permanente n&o inferior ao equivalente a
2,5mm de aluminio caso a tensao de tubo seja superior a 70kVp;

d) Sistema de colimacgao para garantir que o didmetro do campo
nao seja superior a 7 cm na extremidade de saida do localizador.
Valores entre 4 e 5 cm sao permitidas apenas quando houver um
sistema de alinhamento e posicionamento do filme;

e) Preferencialmente, colimadores retangulares.
9. E proibido o uso de sistema de acionamento de disparo com
retardo.
10. A partir da publicagdo dessa Resolugcdo Normativa, ficam
proibidas novas instalacdes de equipamentos com sistemas auto
retificados ou retificacdo de meia onda.
11. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao
radiografica, deve ser indicada por um sinal sonoro.

CAPITULO Ill - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

12. A fim de reduzir a dose no paciente, devem ser adotados os
seguintes procedimentos:

a) Exames radiograficos somente devem ser realizados quando,
apds exame clinico e cuidadosa consideracao das necessidades
de saude geral e dentaria do paciente, sejam julgados
necessarios. Deve-se averiguar a existéncia de exames
radiograficos anteriores que tornem desnecessario um novo
exame, sendo proibida a realizacdo de exames radiolégicos,
apenas com fins periciais;

b) Deve-se utilizar, preferencialmente:

[) a técnica do paralelismo com localizadores longos; II)
dispositivos de alinhamento (posicionadores);

[ll) prendedores de filme de modo a evitar que o paciente
tenha que segurar o filme.

c) A extremidade do localizador deve ser colocada o mais
préximo possivel da pele do paciente para garantir tamanho de
campo minimo.

13. Nenhum individuo da equipe deve segurar o filme/receptor
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durante a exposicao.
14. Somente o operador e o paciente podem permanecer na sala
de exame durante as exposicoes e:

a) Caso o paciente necessite de acompanhante durante o
procedimento

radiolégico, o acompanhante deve fazer uso de avental
plumbifero com, pelo menos, o equivalente a 0,25 mm Pb e evitar
localizar-se na direcao do feixe primario;

b) Nenhum individuo deve realizar regularmente esta atividade.
15. O titular deve demonstrar através de levantamento
radiométrico que os niveis de radiacdo produzidos atendem aos
requisitos de restricdo de dose estabelecidos nesta Resolugéo
Normativa.

16. E proibido segurar o cabecote, o localizador ou o
equipamento de raios X, durante as exposigoes.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

17. Condicoes dos procedimentos e equipamentos de radiologia
odontoldgica
intraoral, que colocam o servico em “Nivel de Suspensao”:

a) Equipamento sem colimador ou sem cilindro localizador;

b) Equipamento com localizador cénico;

c) Equipamento sem filtracdo adicional,;

d) Equipamento com sistema de acionamento de disparo com
retardo;

e) Equipamentos instalados, a partir da publicacdo dessa
Resolucdo Normativa, com sistemas auto retificados ou
retificacao de meia onda.

f) Equipamento com sistema de disparo que permita feixe
continuo, independentemente do tempo selecionado;

g) Imprimir as imagens apenas em papel;

h) Fotografar, filmar ou utilizar scanner (ndo especifico para
exames radiolégicos), para digitalizar as imagens e utiliza-las
para interpretacbes, laudos, diagndstico, registros ou
arquivamento.
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18. Os testes de controle de qualidade, que devem ser
realizados, com as respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de suspensao, estao estabelecidos na Tabela 7.

19. As medidas e respectivos célculos devem ser realizados da
seguinte forma:

a) Para avaliar a exatidao da tensdo do tubo e do tempo de
exposicao, deve-se avaliar o desvio com relagéo ao valor nominal
(Valornommal - Valormemdo)/valornominal-

b) Para avaliar a reprodutibilidade do tempo de exposicéao,
deve-se avaliar o coeficiente de variacao (Valor, ..
Valor,,..)/Valor,..,. Caso a segunda medida difira em mais de
10% da primeira, ou seja, esteja fora do intervalo de medidas
(L) 09 L, = (L/L,) = 1,1 L,, deve-se realizar 4 medidas para o
célculo da reprodutibilidade.

c) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulado), evitando utilizar o equipamento no modo “auto
dose” ou no modo taxa de dose, a ndo ser que o fabricante
explicite no manual a possibilidade de utilizagdo desses
modos nas condicbes de ensaios para levantamento
radiométrico, ou seja, baixos tempos e baixas doses;

[I) Utilizar meio espalhador para avaliar apenas as barreiras
secundarias, pois as barreiras primarias devem ser avaliadas
sem meio espalhador;

[ll) As medidas de avaliagdo de levantamento radiométrico,
sempre devem ser precedidas de medidas de avaliacdo de
exatidao da tensao do tubo e do tempo de exposicao;

IV) Para radiologia odontologica intraoral, a carga de
trabalho recomendada é de 4mAmin/sem para um servigco que
realiza até 10 exames por dia.

V) As referéncias para fatores de ocupagdo estdo
estabelecidas na tabela D, do APENDICE IX.

d) As medidas realizadas para avaliar a radiacdo de fuga,
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose integrada
(dose acumulada), evitando utilizar o equipamento no modo
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“‘autodose” ou no modo taxa de dose, a ndo ser que O
fabricante explicite no manual a possibilidade de utilizacdo
desses modos nas condi¢cdes de ensaios para radiacao de fuga,
ou seja, baixos tempos e baixas doses;

II) O valor representativo da radiagdo de fuga deve considerar
o fator de correcao para a corrente maxima de funcionamento,
sendo dado por: (L x I...,)/(T x I). Onde L é a leitura do medidor de
radiacdo (em dose integrada), I, € a corrente maxima de
funcionamento continuo, T é o tempo de exposicdo e | é a
corrente selecionada;

Il) As medidas de avaliacdo de radiagcdo de fuga, sempre
devem ser precedidas de medidas de avaliacdo de exatidao
tensao do tubo e do tempo de exposicao.

e) As avaliacdes da qualidade da imagem devem:

[) Utilizar ferramenta de teste, especifica para radiologia
odontolégica intraoral, que possibilite avaliar resolucao espacial
e resolucéo de contraste;

II) Ap6s a realizacao do teste de aceitacdo ou dos testes
completos de desempenho, incluindo avaliagdo do equipamento
de raios X, receptores de imagem, deve-se produzir uma
imagem da ferramenta de teste, para ser utilizada como
referéncia;

[lI) Anualmente, devera ser produzida uma imagem da
ferramenta de teste, com a mesma técnica utilizada para
produzir a imagem de referéncia;

IV) As avaliagbes quantitativas e qualitativas devem ser
realizadas com base na imagem de referéncia e nas
especificacées da ferramenta de teste;

V) Caso existam mudancas na qualidade da imagem, acdes
corretivas devem ser encaminhadas, sendo assentadas as acdes
e os resultados.
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TABELA 7 - Testes para Equipamentos de Raios X
Odontoldgico Intraoral

A NiVEL DE
APLICABILIDADE TESTES PERIODICIDADE TOLERANCIA SUSPENSAO
Ke;?]r? ano .Tes_te dg < 3,5 mGy
G entrada da ice;tags?é b;g:l (mola(; sILtherior -
pele uap p . adulto)
Camada
; Teste de 20% menor
Semirredut N Tabela B
¢ o seelaio e upeNDiGED) e 230
(CSR) POS reparos. :
Exe;t;dao Teste de
G Tensio do gﬁe;tsé;:c:égggzl <10% > 20%
Tubo. ’
dE (;( ?;If?%% Teste de
G de aceitacéo, bienal <20% > 40%
exposicao ou apds reparos.
Reprodutib
ilidade da Teste de
G taxa de aceitagao, bienal <10% > 20%
kerma no ou apds reparos.
ar
5cm<
Teste de i
Tamanho N Diametro do <4cmou >
G de Campo ﬁﬁe;tags?é b;:g:l campo 8cm
P P ’ <7cm
N&ao possui
Distancia Teste de localizador ou
G aceitagao, bienal DFP =20 cm o localizador é
Foco Pele b )
ou apds reparos. de saida
fechada.
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Artefatos
G na
imagem

Efetividad
e do ciclo

D de
apagamen

to

Integridad
e dos
acessorios
e
vestimenta
s

Qualidade
G da
Imagem

Levantam
ento
e Radiométri
co

G Radiagao
de Fuga

Teste de
aceitacao, bienal
ou apos reparos

Teste de
aceitagao, bienal
ou apos reparos

Teste de
aceitagao, bienal
ou apads reparos.

Teste de
aceitacao, anual
ou apds reparos.

Teste de aceitagéo,
quinquenal, apés

modificacdes nas salas,

equipamentos
ou procedimentos.

Teste de aceitagao,
quinquenal ou apés

modificagdes nas salas,

equipamentos ou
procedimentos.

Imagens sem
artefatos.

Auséncia de
imagem residual

integros.

Iltem 19(e)

Area Livre:
< 0,5 mSv/ano

Area Controlada:

< 5,0 mSv/ano

< 0,25 mGy/h
ailm

Area Livre:
> 1,0 mSv/ano

Area
Controlada:
> 10,0

> 0,5 mGy/h
ailm

C: Intraoral Convencional; D: Intraoral Digital; G: Geral (C/D).

APENDICE VIl - RADIOLOGIA ODONTOLOGICA

EXTRAORAL

CAPITULO | - DOS AMBIENTES

Sala de Exames
1. As distdncias minimas entre as bordas ou extremidades do
equipamento e todas as barreiras da sala devem ser de 0,6 m.
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2. Uma sinalizagdo luminosa deve ser acionada durante os
procedimentos

radiologicos indicando que o gerador esta ligado e que pode
haver exposi¢ao, devendo ainda:

a) Ser visivel e estar acima da face externa da porta
de acesso, contendo o simbolo internacional de radiacao
ionizante.

b) A sinalizacdo luminosa deve estar acompanhada das
inscrigdes na porta:

I) "Raios X, entrada restrita" ou "Raios X, entrada proibida a
pessoas nao autorizadas";

II) "Quando a luz vermelha estiver acesa, a entrada é
proibida".
3. Deve constar um quadro com as seguintes orientacdes de
protecéo radiologica, em lugar visivel na sala de exames:

a) "Nao é permitida a permanéncia de acompanhantes na sala
durante o exame radiolégico, salvo quando estritamente
necessario e autorizado";

b) "Acompanhante, quando houver necessidade de contencgao
de paciente, exija e use corretamente vestimenta plumbifera para
sua protecao"; e

c) "Paciente, exija e use corretamente vestimenta
plumbifera para sua protecao

durante exame radiogréfico”.

4. A cabine de comando dos equipamentos deve:

a) Permitir ao operador, na posicdo de disparo, eficaz
comunicacdo e observacado visual do paciente mediante um
sistema de observagdo eletrbnico ou visor de tamanho
apropriado com, pelo menos, a mesma atenuagao da cabine;

b) Possuir um sistema de reserva ou sistema alternativo para
falha eletrénica, no caso de sistema de observacéao eletrénico; e

c) Estar posicionada de modo que, durante as exposicoes,
nenhum individuo possa entrar na sala sem ser notado pelo
Individuo Ocupacionalmente Exposto.

5. Quando o comando estiver dentro da sala de raios X, é
permitido que a cabine seja aberta ou que seja utilizado um
biombo fixado permanentemente no piso e com altura minima
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de 210 cm, desde que a area de comando nao seja atingida
diretamente pelo feixe espalhado pelo paciente.

Sala de Processamento da Imagem

6. Fica proibida a revelagdo manual, exceto em condicdes
temporarias de funcionamento. Nesses casos, a camara
escura para revelacdo manual deve ser provida de
cronémetro, termémetro e tabela de revelacdo para garantir o
processamento nas condi¢des especificadas pelo fabricante dos
produtos de revelacao.
7. Deve ser previsto local adequado para o armazenamento de
filmes radiograficos, de forma que estes filmes sejam mantidos:

a) Em posicéao vertical;

b) Afastados de fontes de radiacao; e

c) Em condicbes de temperatura e umidade compativeis com
as especificacdes do fabricante.

7.1 - Os chassis com filme ndo devem ser armazenados

no interior da sala de exames, sem protecao adequada.
8. Os sistemas de processamento de imagens digitais, CR ou
DR, devem ficar posicionados de forma que nao permita o livre
acesso ou visualizacdo das imagens, por individuos que nao
sejam do servigo.
a) Os cassetes ndo devem ser armazenados no interior da sala
de exames, sem protecdo adequada e devem ser apagados
diariamente antes do primeiro uso.

Sala de Interpretacao e Laudos

9. A iluminacdo da Sala de Interpretacdo e Laudos deve ser
planejada de modo a ndo causar reflexos nos negatoscépios ou
monitores de diagnéstico, que possam prejudicar a avaliacao da
imagem.

a) Os negatoscopios utilizados para diagndéstico devem dispor
de sistema

(mascara) para evitar que a luz do negatoscopio seja
visualizada diretamente pelo observador.
10. Os monitores utilizados para diagnéstico, devem ser
especificos para visualizacdo de imagens radiologicas
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11. Nao € permitido o acesso a sala de interpretacao e laudos,
unicamente através da sala de exames.

CAPIiTULO Il - DOS EQUIPAMENTOS

12. Todo equipamento de Radiografia extraoral deve possuir:

a) Blindagem no cabecote de modo a garantir um nivel
minimo de radiacdo de fuga, restringida a uma taxa de kerma
no ar de 1mGy/h a um metro do ponto focal, quando operado em
condicoes de ensaio de fuga. Este mesmo requisito se aplica a
radiacdo de fuga através do sistema de colimacao;

b) Filtracdo total permanente do feixe Util de radiagdo de, no
minimo o equivalente a 2,5mm de aluminio;

13. A emissdo de raios X, enquanto durar a exposicao
radiografica, deve ser indicada por um sinal sonoro e luminoso
localizado no painel de controle do aparelho.

14. Deve estar disponivel no comando os protocolos utilizados
nos procedimentos realizados e possivelmente realizados no
Servigo.

CAPITULO Ill - DOS PROCEDIMENTOS DE TRABALHO

15. A fim de produzir uma dose minima para o paciente,
compativel com a qualidade aceitavel da imagem e o propdésito
clinico do procedimento radiolégico, os odontélogos, os
Individuos Ocupacionalmente Expostos e demais membros da
equipe devem selecionar e combinar adequadamente o0s
seguintes parametros:

a) A regiao a ser examinada;

b) Colimagdo apropriada do feixe primario, para minimizar o
volume de tecido irradiado e melhorar a qualidade da imagem.

c) Valores apropriados dos parametros operacionais;

d) Fatores adequados de processamento da imagem.

16. Cada Procedimento Radiolégico deve ser assentado,
constando de:

a) Data do exame, nome e endereco completo do paciente,
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sexo, idade, indicacdo do exame e quantidade de imagens
geradas;

b) Técnica radiolégica (kVp, mAs, campo e Pka).

c) Nao é necessario um sistema de registro em separado

quando for possivel recuperar a informacdo requerida com
referéncia a outros registros do servico.
17. Durante a realizagdo de Procedimentos Radioldgicos,
somente 0 paciente a ser examinado e a equipe necessaria ao
procedimento ou treinandos podem permanecer na sala de raios
X, devendo:

a) Posicionar-se de tal forma que nenhuma parte do corpo
incluindo extremidades seja atingida pelo feixe primario sem
estar protegida por 0,5mm equivalente de chumbo; e

b) Proteger-se da radiacdo espalhada por vestimenta ou
barreiras protetoras com atenuacdo nao inferior a 0,25 mm
equivalentes de chumbo.

18. Durante o Procedimento Radiol6gico é necessario que:

a) O Individuo Ocupacionalmente Exposto permaneca dentro da
cabine de comando e observe o0 paciente durante o exame
radiografico;

b) As portas de acesso de instalagdes mantenham-se fechadas
durante as exposicoes; e

c) A sinalizacdo luminosa nas portas de acesso seja acionada.
19. O Individuo Ocupacionalmente Exposto deve realizar apenas
exposicdes que tenham sido autorizadas por um odontélogo.

a) Toda repeticdo de exposicdo deve ser anotada nos
assentamentos do paciente e

ser especialmente supervisionada pelo Responsavel Técnico.
20. Deve ser evitada a realizacdo de exames radiolégicos com
exposicdo de mulheres gravidas ou que possam estar gravidas,
a menos que existam fortes indicac¢des clinicas.

a) A informagédo sobre possivel gravidez deve ser obtida da
prépria paciente.

b) Se a mais recente menstruagdo esperada nao ocorreu e nao
houver outra informagdo relevante, a mulher deve ser
considerada gravida.

21. Deve-se colocar blindagem adequada, com menos 0,5
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mm equivalente de chumbo, nos 6rgaos mais radiossensiveis
tais como gbnadas, cristalino e tireoide, quando, por
necessidade, eles estiverem diretamente no feixe primario de
radiagdo ou até 5 cm dele, a nao ser que tais blindagens excluam
ou degradem informacgdes diagndsticas importantes.
22. Durante a preparacao do exame o feixe de raios X deve:

a) Ser cuidadosamente posicionado no paciente e alinhado em
relacdo ao receptor de imagem;

b) Ser limitado a menor area possivel e consistente com
os objetivos do e xame radiolégico; e

c) O campo do feixe deve ser no maximo do tamanho do
receptor de imagem.

CAPITULO IV - REQUISITOS DE DESEMPENHO E
ACEITACAO

23. Condi¢des dos procedimentos e equipamentos de radiografia
odontoldégica extraoral, que colocam o servico em “Nivel de
Suspensao”:

a) Equipamento sem sistema de colimagcdo ou sistema sem
funcionar;

b) Equipamento sem filtracdo adicional;

c) Equipamento sem indicagdo no painel de controle dos
parametros basicos (Tensao (kVp), Corrente (mA) e Tempo (s)
ou o produto corrente x tempo (MAS));

d) Equipamento com sistema de retificagdo de meia onda ou
onda completa (para novas instalacées);

e) Mais de um equipamento instalado na mesma sala;

f) Revelacdo manual, exceto em condigdes necessérias e
temporarias;

g) Imprimir as imagens apenas em papel;

h) Imprimir as imagens em filmes, apenas em formato reduzido;

i) Fotografar, filmar ou utilizar scanner (ndo especifico para
exames radiolégicos), para digitalizar as imagens e utiliza-las
para interpretacbes, laudos, diagndstico, registros ou
arquivamento.
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24. Os testes de controle de qualidade, que devem ser
realizados, com as respectivas periodicidades, tolerancias e
niveis de suspensao, estao estabelecidos na Tabela 8.
25. As medidas e respectivos calculos devem ser realizados da
seguinte forma:

a) Para avaliar a exatiddo da tensdo do tubo e do tempo
de exposicdo, deve-se avaliar o desvio com relagdo ao valor
nominal, (Valor, ina — Valor, i)/ Valor, ominai,

b) Para avaliar a reprodutibilidade da tensdo do tubo, do
tempo de exposicdo e da taxa de kerma no ar, deve-se avaliar 0
coeficiente de variagdo (Valor,,s,imo — Valor inimo)/Valor s,

) Caso a segunda medida difra em mais de 10% da
primeira, ou seja, esteja fora do intervalo de medidas (L) 0,9 L1
< (L1/L2) = 1,1 L1, deve-se realizar 4 medidas para o calculo da
reprodutibilidade.

c) As medidas realizadas para levantamento radiométrico
devem:

[) Utilizar o equipamento de medida no modo dose
integrada (dose acumulada), evitando utilizar o equipamento
no modo “autodose” ou no modo taxa de dose, a nao ser que
o fabricante explicite no manual a possibilidade de utilizacao
desses modos nas condicdes de ensaios para levantamento
radiométrico, ou seja, baixos tempos e baixas doses;

II) Utilizar meio espalhador para avaliar apenas as barreiras
secundarias, pois as barreiras primarias devem ser avaliadas
sem meio espalhador;

)  As medidas de avaliacdo de levantamento
radiométrico, sempre devem ser precedidas de medidas de
avaliacado de exatidao e reprodutibilidade da tens&o do tubo e do
tempo de exposicao;

IV) As referéncias para carga de trabalho estdo
estabelecidas na Tabela C do APENDICE IX;

V) As referéncias para fatores de ocupagédo estédo
estabelecidas na Tabela D do APENDICE IX.
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TABELA 8 - Testes para Equipamentos de Raios X
Odontolégico Extraoral

APLICABILIDA A NiVEL DE
DE TESTES PERIODICIDADE | TOLERANCIA SUSPENSAO
Exatiddo da Teste de
G tensdo do aceitacao, anual <10% > 20%
tubo. ou apos reparos
Reprodutibilid Teste de
G ade datensdo  aceitagao, anual < 5% >10%
de tubo ou apos reparos
Exatidao do Teste de
G tempo de aceitacao, anual <10% > 20%
exposi¢cao ou ap0s reparos
G aceitagao, anual <10% > 20%
de Kerma no 2
ou apds reparos
ar
Tamanho de .Tesﬂte de Campo restrito
G aceitagéo, anual ao receptor de -
Campo , .
ou apds reparos imagem
Teste de
Artefatos na . Imagens sem
G . aceitagao, anual -
imagem X artefatos.
ou apods reparos
Efenv@ade do Teste de Auséncia de
ciclo o )
CR de aceitagao, anual imagem -
ou apos reparos residual
apagamento
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Luminancia .
S . es}e de | . .
negatoscopios acelta?ao, anua 21500nit -
para ou apds reparos
diagnéstico
A Teste de lluminancia
lluminancia da o
aceitagéo, anual
sala de laudos ,
ou apos reparos < 50 lux
Integridade
dos Teste de
acessorios € aceitagdo, anual Integros. -
vestimentas oy apés reparos
de protegao
individual.
Teste de
aceitacao, < .
. ¢ . < Lo Area Livre:
quinquenal, ap6s Area Livre: - 1.0 mSv/ano
Levantamento  modificagdes nas < 0,5 mSv/ano ’
G o ;
Radiométrico salas, Area Controlada: ; .
equipamentos < 5,0 mSv/ano Area Controlada:
q - > 10,0 mSv/ano
ou
procedimentos.

C: Convencional; CR: Computadorizada; DR: Digital; P: Panoramico;
CEF: Cefalométrico; TFC: Tomégrafo de Feixe Cdnico; G: Geral.

APENDICE VIl - INSTRUMENTOS DE MEDIDAS

Do Cadastramento

1. Para realizagdo dos testes e avaliagcOes, descritos nesta
Resolugao Normativa, bem como para:

a) Encaminhar formulario de
cadastramento;

b) Encaminhar comprovante de pagamento da taxa DARE;

c) Apresentagdo de todos os equipamentos e ferramentas
de testes, conforme Tabela 9;

d) Apresentagcao dos certificados de calibracdo, em nome do
proprietario (pessoa fisica ou juridica). Caso a propriedade dos
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equipamentos e ferramentas de testes sejam de terceiros, deve
ser apresento documento formalizando autorizacdo para uso,
registrado em cartério, por um periodo minimo de um ano. A
renovagao do documento formalizando a autorizacdo para uso
devera acontecer com antecedéncia minima de 30 (trinta dias)
do vencimento;

e) Para equipamentos/ferramentas que nao possuem numero
de série, é necessario gravar de forma permanente um nimero
de identificacdo ou nome/logo da empresa;

f) Qualquer modificacdo (pessoas, equipamentos, empresas,
etc.) das informagdes constantes na solicitacdo de
cadastramento, devera ser protocolada junto ao Setor de
Protocolo na Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual, que
devera avaliar e responder a solicitacdo. As modificacdoes sé
podem ser implementadas ap6s a autorizacado da Diretoria de
Vigilancia Sanitéria;

g) Apresentacao do curriculo dos profissionais que realizarao
os testes/avaliacbes, comprovando a qualificacdo e a
habilitacdo para as respectivas praticas:

) Os testes deverdo ser realizados e analisados
exclusivamente pelos profissionais cadastrados. Os estagiarios
e/ou profissionais em fase de treinamento, poderdo participar
da realizacao dos testes/avaliagées, mas ndao poderao realiza-
las de forma independente e sem supervisdo presencial;

[I) Os testes com periodicidade diaria, semanal ou mensal,
poderdo ser realizados por profissionais treinados e
habilitados para tais funcbées. Os resultados terdo que ser
avaliados por profissional cadastrado ou pelo responsavel
técnico do servico, na mesma periodicidade;

h) Para a realizagao dos testes/avaliacdes sera necessaria a
seguinte qualificacéo, além do titulo de graduacao:

) Titulo de especialista em fisica de radiodiagnéstico, ou

II) Mestrado ou Doutorado em fisica médica, com experiéncia
pratica na area de radiodiagnéstico minima de1(um)ano, ou

[Il) Certificado de participacao de curso tedrico e pratico, com
no minimo 60(sessenta) horas, em cada uma das seis areas da
radiologia diagnéstico e intervencionista (Fluoroscopia,
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Mamografia, Radiografia,Radiologia Intervencionista,
Radiologia Odontolégica e Tomografia), emitido por
instituicdo com autorizacédo do Ministério da Educacao para este
fim;

i) — Comprovante de endereco e regularidade da empresa
e profissionais, junto aos 6rgaos de controle;

Dos Equipamentos e/ou Instrumentos de Medida

2. Considerando o nivel de restricdo de dose para areas
livres, a carga de trabalho da radiologia médica e
odontoldgica, a condicdo dos servigos que funcionam
continuamente e a necessidade de sensibilidade do
instrumento, os equipamentos de medidas utilizados para
levantamento radiométrico, precisam ter a capacidade de
leitura minimade10 nGy/s (no modo taxa de dose) e 10nGy(no
modo dose integrada).

3. Considerando a faixa de tempos de exposicdo em
radiologia diagndstica, os equipamentos de medidas utilizados
para levantamento radiométrico, precisam ter tempo de
resposta menor que 1s, nas faixas de leitura do item 2, sendo
admissivel a utilizacdo de equipamento com tempos de
resposta superioresals, apenas nas aplicacdes fluoroscopicas.
4. Considerando a faixa energética dos feixes de radiacao
utilizados na radiologia

diagnostica e intervencionista, os equipamentos de medidas
para levantamento radiométrico, precisam ter dependéncia
energética menor que 20%, na faixa de 40 a 140keV,
estando calibrado com feixes de qualidade compativeis com o
uso.
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TABELA 9 - Equipamentos Necessarios para
Realizar as Medidas/testes*

T A A T;A A CC

Tempo
de C;T
Exposicao

Alinhamento
do
Eixo Central

Ponto Focal P P P P P

Sistema
Automatico A;F;G;V A/lJK; G AlYK; G AF.GV

De Exposicao

Forca
de
Compressao
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Resolucao

em GG GG GG

Alto Contraste

Baixo . .
Contraste YiZ YiZ

Dose por
Exploracéo A/DD A A A/DD A CC

Diagnostica

Sensitometria
do
Sistema de KL;HH  K;L;HH
Processament
(o)

Luminancia/ Q Q Q Q

lluminancia

Levantamentc U:EE G:EE U:EE U;EE U:EE U":EE

Radiométrico

Avaliacao
de E;W;EE E;EE E;EE E;W;EE E;EE
Fuga

* A instrumentagdo apresentada € o minimo necessario. Para os itens cabiveis e estado solido,
em substituicdo as camaras de ionizagdo ou determinacdo de quaisquer outros parametros, a
instrumentagdo devera ser apresentada acompanhada de dados técnicos/manuais para ser
avaliada.

1. Algumas camaras de ionizacao tipo lapis em conjunto com o
eletrdmetro permitem avaliar o tempo de exposicao/rotacao;
2. Largura do feixe;
3. Angulacgao do Gantry;
4. Para a avaliacdo da CSR existem dispositivos que fornecem
diretamente o valor da CSR,;
5. Simuladores apropriados com certificacao;
6. Simuladores apropriados com certificagcao;
7. Simuladores fornecidos pelos fabricantes para avaliacao
da imagem, servem como meio espalhador.

A - Camara de ionizacado (adequada para medigdes em feixe
direto na faixa energética de 40 a 150 keV). *Para mamografia:
faixa energética 28 a 35 keV.
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B - Medidor de tensdo nao invasivo (gama de medicao de 40
a 150 kV, exatidao d

t+ 1 kV, reprodutibilidade d £ 1 %). *Para mamografia: faixa 28
a 35 kV.

C — Medidor de tempo (faixa de medicdo de 1 ms a 5 s,
exatidao + 5%, reprodutibilidade + 1 %).

D - Laminas de aluminio de pureza superior a 99,5% e
de 1 mm de espessura (minimo de 4);

*Para mamografia: espessuras de 0,1 mm.

E - Laminas de chumbo de espessura minima de 3 mm. F -
Laminas de aluminio de 1 a 5 cm espessura.

G - Laminas de PMMA para simulacdo de pacientes em
controle automéatico de exposicdao. Para mamografia: quantidade
e espessuras suficientes para alcangar no minimo 4,5 cm.

H - Ferramenta para avaliagdo de contato tela-filme. Para
mamografia com 20 linhas/cm.

| - Chassis e filme radiograficos.

J - Filmes radiograficos envelopados ou radiocrémicos.

K — Densitdmetro (gama de medi¢céo de 0 a 4 DO, exatidao +
0,1 DO, reprodutibilidade +1%).

L - Sensitbmetro com capacidade de sensibilizagcdo em luz
verde.

M - Marcadores radiopacos.

N - Ferramenta para verificagdo do alinhamento do raio central.

O - Ferramenta com marcadores radiopacos para avaliagdo de
tamanho de campo.

P - Ferramenta para medicado de tamanho de ponto focal.

*Para mamografia a ferramenta deve permitir avaliar
tamanhos de ponto focal de até 0,1 mm.

Q - Fotdmetro com capacidade medigcbes em nit com gama
de medicdo minima na faixa de 0 - 3500 nit.

R - Balanca ou dinamémetro com gama de medicdo na faixa
de 5 - 30 kgf.

S - Simulador de avaliacdo da qualidade da imagem.
Caracteristicas minimas equivalentes ao simulador padréao
Colégio Americano de Radiologia ACR.

T - Dosimetro (com intervalo de medida desde en 1 nGy em
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dose e 0,05 uGy/s em taxa de dose em fluoroscopia), € medida
de dose, taxa de dose, tempo de exposicao, duragao de pulsos,
n® de pulso, dose por pulso.

U - Simulador de material com propriedades de atenuacdo
equivalente a da agua e espessura variavel: LAminas de PMMA
de 1 cm de espessura em quantidade suficiente para no minimo
alcancar 20 cm.

V - Filtro de 1 mm de espessura de Cu.

W - Laminas de chumbo com dimensdes adequadas para
cobrir o detector de imagem.

X - Padrdo de barras em chumbo: com espessura
compreendida entre 50-100 um e conter grupos de pares de
linhas entre 0,5 e 5 pl/mm.

Y — Ferramenta de ensaio contendo discos ao menos de 1 cm
de didmetro e baixo contraste e calibracdo de escala de contraste
compreendidos entre 1 € 20 %.

Z - Ferramenta de ensaio contraste-detalhe com objetos de
baixo contraste.

AA - Ferramenta adequada para ensaios em subtracao digital.

BB - Ferramenta adequada para medidas em faixa dinamica.

CC - Camara de ionizagéo tipo lapis.

DD - Camara de ionizacao de transmissao.

EE - Camara de ionizagdo para feixe secundario com as
seguintes caracteristicas: leitura minima de 10 nGy/s (no modo
taxa de dose) e 10 nGy (no modo dose integrada); ter
dependéncia energética menor que 20%, na faixa de 40 a 140
keV, estando calibrado com feixes de qualidade compativeis com
0 USO.

FF - Ferramenta para avaliagéo de alinhamento de grade.

GG - Ferramenta apropriada para avaliagcdo de resolugdo em
alto contraste.

HH - Termémetro.

Da Habilitacao
5. Apds a avaliacdo da solicitacdo de cadastramento, em
caso de aprovacao, a Diretoria de Vigilancia Sanitaria Estadual
publicara no Diario Oficial do Estado.
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6. Nos casos de alteracdo cadastral, apés a avaliacdo da
solicitacdo e, em caso de aprovacdo, a Diretoria de Vigilancia
Sanitaria Estadual publicara no Diério Oficial do Estado.

7. Apos a publicagdo no Diario Oficial do Estado sera emitido
parecer da Diretoria

de Vigilancia Sanitaria Estadual para habilitacdo do
cadastramento, que tera validade de um ano e devera ser
solicitada a sua renovacao anualmente.

APENDICE IX — DEFINICOES E TABELAS

Acidente: Qualquer evento ndo intencional, incluindo erros de
operacao e falhas de equipamento, cujas consequéncias
reais ou potenciais sdo relevantes sob o ponto de vista de
protecao radioldgica.

ACR: American College of Radiology (Colégio Americano de
Radiologia).

Alvara Sanitario € o documento emitido pela Autoridade
Sanitaria ap6s andlise das condi¢cées higiénico-sanitarias, de
fluxo, de exercicio da profissdo, de atividades, equipamentos e
materiais dos estabelecimentos e/ou veiculos que desenvolvam
atividades sob controle e fiscalizagdo da vigilancia sanitaria
e definidas em Lei, seus regulamentos e normas técnicas.

Area Controlada: Area sujeita a regras especiais de protecio e
seguranga com a finalidade de controlar as exposigbes normais
e evitar exposi¢coes ndo autorizadas ou acidentais.

Area Livre: Area isenta de controle especial de protecdo
radiolégica, onde o0s niveis de equivalente de dose ambiente
devem ser inferiores a 0,5 mSv/ano.

Autoridade Competente: Autoridade municipal e estadual que
dispde de poderes legais para decidir sobre alguma matéria
tratada nesta Resolucao Normativa.

Autoridade de Vigilancia Sanitaria: € o profissional de nivel
superior ou técnico, concursado e nomeado para exercer as
atividades inerentes a area de atuacdo da Vigilancia em
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Saude, qualificada e credenciada, com competéncia, no
ambito de sua jurisdicdo, para fazer cumprir as leis e
regulamentos sanitarios, podendo expedir para tanto, Autos de
Intimagao, Autos de Coleta de Amostras, Autos de Infragdo e de
Autos de Imposicdo de Penalidades e outros, quando for o
caso, referentes a prevencao e controle de tudo quanto possa
comprometer a saude.

Autorizacao: Ato administrativo pelo qual a autoridade
competente emite documento permitindo ao requerente executar
uma pratica ou qualquer acado especificada nesta Resolucao
Normativa.

Blindagem ou Barreira: Material ou dispositivo interposto entre
uma fonte de radiagcdo e seres humanos ou meio ambiente com o
propésito de seguranca e protecao radiologica.

Camada Semirredutora (CSR): Espessura de um material
especificado que, introduzido no feixe de raios X, reduz a taxa de
kerma no ar a metade. Nesta definicdo, considera-se excluida a
contribuicdo de qualquer radiacdo espalhada que nao estava
presente inicialmente no feixe considerado.

TABELA A - Valores Minimos de Camadas
Semirredutoras

CSR (mm Al)
kVp
MONOFASICO TRIFASICO FREébEﬁm A+
50 1,5 1,6 1.8
60 1,8 2,0 2.2
70 2,1 2,3 2:5
80 2,3 2,6 2.9
90 2,5 3,0 3.2
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100
110
120
130

2,7
3,0
3,2
3,5

3,2
3,5
3,9
4,1

3,6
3,9
4,3
4,7

* Valores recomendados para equipamentos de alta frequéncia, sendo os valores aceitaveis

TABELA B - Valores Minimos de Camadas

iguais ao trifasico.

Semirredutora para Raios X Intraoral

TENSAO (kVp) CSR (mmAl)
60 1,3
70 1,5
71 2,1
80 2,3
90 2,5

Carga de trabalho (W): Somatério dos produtos da corrente
pelo tempo (mAs) utilizados na semana. Aproximadamente, o
produto do numero de radiografias semanais pelo mAs médio

utilizado.
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TABELA C - Valores Orientativos de Carga de
Trabalho

Unidade de
Radiografia Geral

Unidade para
Procedimentos
Especiais

Radiologia
Intervencionista
(equipamento maovel)

Tomografia

Radiologia Intraoral
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CNEN: Comissao Nacional de Energia Nuclear.

Colimador: Dispositivo ou mecanismo utilizado para limitar o
campo de radiacéao.

Condicoes de Ensaio de Fuga: Sao definidas pelos parametros
especificos utilizados para medir radiagdo de fuga em cabecotes
de equipamentos de raios X diagnésticos, nas tabelas de testes
dos apéndices.

Tomografia Computadorizada (CT): Producdo de imagens
tomograficas através de medidas mdultiplas de transmissédo de
raios X e processamento computacional.

Detrimento: O dano total esperado para um grupo de individuos
e seus descendentes como resultado da exposicao deste grupo a
radiacao ionizante. Determinado pela combinacdo dos danos a
saude (por unidade de dose) compreendidos pela probabilidade
condicional de inducado de cancer letal, cancer nao letal, danos
hereditarios e reducao da expectativa de vida.

Dose Absorvida (D): Grandeza expressa por Dzﬁ,

dm
onde de é o valor esperado da energia depositada pela
radiacdo em um volume elementar de matéria de massa dm. A
unidade S| de Dose Absorvida é o joule por quilograma,
denominada Gray (Gy).

Dose: Dose Absorvida, Dose Efetiva, Dose Equivalente,
equivalente de dose, dependendo do contexto.

Dose Coletiva: Expressdao da Dose Efetiva total recebida por
uma populacdo ou um grupo de pessoas, definida como o
produto do numero de individuos expostos a uma fonte de
radiacdo ionizante pelo valor médio da distribuicdo de Dose
Efetiva destes individuos. A dose coletiva é expressa em Sievert-
homem.

117



Dose de Entrada na Pele (DEP): Dose Absorvida no centro
do feixe incidente na superficie do paciente submetido a um
procedimento radiolégico. Inclui retro-espalhamento.

Dose de Extremidade: Grandeza operacional para fins de
monitoracdo individual de extremidades, obtida em um monitor
de extremidade, calibrado em termos de kerma no ar, pelo

fator f=1,14Sva.
Dose Efetiva (E): Média aritmética ponderada das doses
equivalentes nos diversos 6rgaos. Os fatores de ponderacdo dos
tecidos foram determinados de tal modo que a Dose Efetiva
represente o mesmo detrimento de uma exposicao
uniforme de corpo inteiro. A unidade de Dose Efetiva é o Joule
por Quilograma, denominada Sievert (Sv).

Dose Equivalente (HT): Grandeza expressa por FH.=DW.,
onde ). € Dose Absorvida Média no 6rgéo ou tecido humano e

W . € o Fator de Ponderagdo da Radiagdo. Para os raios X,

W =1 e a Dose Equivalente € numericamente igual a Dose

Absorvida. A unidade S| de Dose Equivalente é denominada
Sievert (Sv).

Dose Individual (Hx): Grandeza operacional definida pela CNEN
para monitoragdo individual externa a feixes de fétons, obtida
multiplicando-se o valor determinado pelo dosimetro individual
utiizado na superficie do tronco do individuo, calibrado em

Kerma no Ar, pelo fator f =1,145%y.

Dose Externa: Grandeza operacional para monitoracdo de
um campo de raios X, definida nesta Resolugdo Normativa
como o valor determinado pelo monitor de area calibrado em

kerma no ar, multiplicado por f =1,14S%;y.
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Dose média em cortes multiplos: Termo empregado em

Tomografia Computadorizada e definido como:
1

"
MSADz% jD(z)dz onde » é o numero total de cortes em uma
1

—n—

2
série clinica, /[ é o incremento de distdncia entre os cortes, e
D(z)é a Dose na posicao z paralela ao eixo de rotacao.

Também chamada de MSAD Multiple Scan Average Dose.

Dosimetria Citogenética: Avaliagdo de Dose Absorvida
através de contagem da frequéncia de cromossomas
discéntricos em cultura de linfocitos do individuo irradiado.

Dosimetro Individual: Dispositivo usado junto a partes do
corpo de um individuo, de acordo com regras especificas,
com o objetivo de avaliar a Dose Efetiva ou a Dose
Equivalente acumulada em um dado periodo. Também
chamado de monitor individual.

Dosimetro Padrao: Dosimetro de leitura indireta, mantido fora
do alcance da radiagdo produzida no servico, utilizado como
base para correcdo da radiacdo de fundo nos dosimetros
individuais, incluindo qualquer exposicdo durante o trajeto.
Também chamado de dosimetro de referéncia.

Efeitos Deterministicos: Sao aqueles para os quais existe
um limiar de dose necessario para sua ocorréncia e cuja
gravidade aumenta com a dose.

Efeitos Estocasticos: Sao aqueles para os quais nao existe
um limiar de dose para sua ocorréncia e cuja probabilidade de
ocorréncia é uma funcao da dose. A gravidade destes efeitos é
independente da dose.

Efeitos Indevidos: Efeitos  estocasticos e  efeitos
deterministicos produzidos pela radiacdo em decorréncia de
uma pratica autorizada.
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Empregador: Pessoa juridica com reconhecidas
responsabilidades e deveres para com seu empregado no seu
trabalho devido a um contrato de mutuo acordo. Um auténomo
€ considerado empregador e empregado.

Equipamentos Fixos: Aqueles cujo uso restringe-se a um
ambiente exclusivo de operacao.

Equipamentos Moveis: Aqueles que podem ser deslocados
para diversos ambientes, tais como em bercéarios e unidades de
terapia intensiva. Também chamados de equipamentos
transportaveis.

Equivalente de dose (H): Grandeza definida por H = DQ, onde
D é Dose Absorvida em um ponto do tecido humano e Q é o
Fator de Qualidade da Radiag&o. (Q =1 para raios X).

Equivalente de dose ambiente (H*): Equivalente de dose
que seria produzido por um campo alinhado e expandido em
uma esfera da ICRU a uma profundidade d, no raio oposto ao
sentido do feixe de radiacao incidente.

Equivalente de dose pessoal (Hp): Grandeza operacional de
monitoracdo individual externa definida como o equivalente de
dose em um ponto a uma profundidade d do corpo, no tecido
mole.

Especialista em Fisica do Radiodiagnostico: Individuo com
formagdo plena de nivel superior, com conhecimento,
treinamento e experiéncia comprovada em Fisica das
Radiacoes em Medicina e em protegcdo radiolégica nas
praticas com raios X diagnésticos. A habilitacdo deve ser
comprovada mediante Normativa da Vigilancia Sanitaria
Estadual.

Exposicao Acidental: Exposicdo involuntaria e imprevisivel
ocorrida em condicdes de acidente.
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Exposicao do Publico: Exposicao de membros da populacao a
fontes de radiagdo ionizante, excluindo exposi¢cdo ocupacional,
exposicao médica e exposicdo natural normal devido a radiagao
ambiental do local. Incluem exposicdes a fontes e praticas
autorizadas, e em situagdes de intervencéo.

Exposicao Meédica: Exposicdo a que sao submetidos os
pacientes, em decorréncia de exames ou tratamentos
médicos ou odontoldgicos; 0s individuos nao
ocupacionalmente expostos que voluntariamente ajudam a
confortar ou conter pacientes durante o procedimento radiol6gico
(acompanhantes, geralmente, familiares ou amigos proximos) e
os individuos voluntarios em programas de pesquisa médica
ou biomédica e que nao proporciona qualquer beneficio
direto aos mesmos.

Exposicao Normal: Exposicdo esperada em decorréncia de
uma pratica autorizada, em condicdes normais de operacao de
uma fonte ou de uma instalacdo, incluindo os casos de
pequenos possiveis contratempos que podem ser mantidos
sob controle.

Exposicao Ocupacional: Exposicdo de um individuo em
decorréncia de seu trabalho em praticas autorizadas.

Exposicao Potencial: Exposi¢cdo cuja ocorréncia ndo pode ser
prevista com certeza, mas que pode resultar de um acidente
com uma fonte de radiacdo ou em consequéncia de um evento
ou uma série de eventos de natureza probabilistica.

Fantoma: Objeto fisico ou matematico utilizado para
reproduzir as caracteristicas de absorcdo e espalhamento do
corpo ou parte do corpo humano em um campo de radiacao.

Fator de ocupacao (T): Fator utilizado para reducdo dos
requisitos de blindagem, determinado pela estimativa da fracéao
de ocupacdo por individuos na area em questdo, durante o
periodo de operacgao da instalacéo.
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TABELA D - Valores Orientativos para Fator de
Ocupacao

T AMBIENTE PERMANENCIA

Areas controladas e
1 adjacéncias (ex.: Constante
recepgao)

Vestiarios, circulagao

L interna.

Parcial
Circulacao externa,
1/16 banheiros, escadas e Eventual
elevadores.

Fator de Uso (U): Fator que indica a percentagem de carga de
trabalho semanal para uma determinada direcdo de feixe
primario de raios X.

Feixe Primario: Feixe de radiagdo que passa através da
abertura do colimador e que é usado para formagdo da imagem
radiografica.

Filtracao Total: Filtragdo permanente dada pela soma da
filtracdo inerente e a filtracdo adicional, incluindo o espelho do
sistema colimador.

Filtracao: Material no feixe primario que absorve
preferencialmente a radiacdo menos penetrante.

Fiscalizacao: Verificagdo, pela autoridade competente, da
conformidade com os requisitos estabelecidos em legislacao
especifica e a adogdao de medidas cabiveis para impor o
cumprimento destes requisitos.

Fornecedor: Pessoa juridica com obrigacbes relativas ao
projeto, fabricagdo, produgcdo ou construcdo de um
equipamento ou fonte de radiacdo ionizante. Um importador
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de um equipamento de raios X é também um fornecedor.

Garantia de Qualidade: Conjunto de agdes sistematicas e
planejadas visando garantir a confiabilidade adequada quanto
ao funcionamento de uma estrutura, sistema, componentes ou
procedimentos, de acordo com um padrdo aprovado. Em
radiodiagnéstico, estas acbdes devem resultar na producao
continuada de imagens de alta qualidade com o minimo de
exposicao para os pacientes e operadores. A parte do programa
de garantia de qualidade que consiste do conjunto das
operacoes destinadas a manter ou melhorar a qualidade é
chamada de controle de qualidade.

Guias Operacionais: Sao expressées da politica gerencial
dirigidas aos empregados (incluindo projetistas de equipamentos
e instalagdes). Eles sdo geralmente expressos como doses
anuais abaixo das quais a geréncia deseja operar. Eles ndo séao
limites nem alvos devem ser suplementados por um requisito
superior de fazer o melhor sempre que seja razoavelmente
exequivel.

Grandezas de Limitacao de Dose: Dose Efetiva e Dose
Equivalente.

Grandezas Operacionais: Grandezas mensuraveis, definidas
em um ponto, estabelecidas para avaliar as grandezas de
limitagdo de dose.

ICRP: International Commission on Radiological Protection.

ICRU: International Commission on Radiological Units and
Measurements.

Individuo do Publico: Qualquer membro da populagdo nao
submetido a exposicao ocupacional ou exposicao médica.

Individuo Ocupacionalmente Exposto: Profissional treinado e
autorizado a operar equipamentos de raios X.
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Instalacao Radioldgica Instalacao: O equipamento emissor de
raios X, seu painel de controle e demais componentes, o
ambiente no qual esta instalado, e respectivas blindagens.

Instalac6es Moveis: Equipamentos emissores de raios X
montados em veiculos automotores.

IRD: Instituto de Radioprotecdo e Dosimetria.

Justificacao: Principio basico de protegcdo radioldégica que
estabelece que nenhuma pratica ou fonte adscrita a uma pratica
deve ser autorizada a menos que produza suficiente beneficio
para o individuo exposto ou para a sociedade, de modo a
compensar o detrimento que possa ser causado.

dEtr

Kerma: Grandeza definida por k = , onde dEtr é a energia
m

cinética inicial de todas as particulas carregadas liberadas por
particulas ionizantes ndo carregadas em um material de massa
dm. A unidade Sl é o Joule por Quilograma, com denominacao
especial de Gray (Gy).

Levantamento Radiométrico: Ver Monitoracao de area.

Limites de dose individual ou limites de dose: Sao valores
estabelecidos para exposicdo ocupacional e exposicdo do
publico, de modo que uma exposi¢cao continuada pouco acima
do limite de dose resultaria em um risco adicional que
poderia ser considerado inaceitdvel em circunstancias normais.

LNMRI: Laboratério Nacional de Metrologia das Radiacdes
lonizantes do IRD/CNEN, por delegacao do INMETRO.

Memorial Descritivo de Protecao Radioldgica: Descricdo do
servico e suas instalacdes, do programa de protecao radioldgica,
da garantia de qualidade, incluindo relatérios de aceitacdo da
instalacao.
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Modificacdao: Qualquer alteracdo de estrutura, sistema ou
componente que

envolva a seguranca e a protecdo radiolégica em uma
instalacdo radiol6gica, para a qual a autoridade sanitaria ja
tenha concedido qualquer autorizacdo. Monitoracao: Medicao
de dose para fins de controle da exposicdo a radiagado, e a
interpretacdo dos resultados. Pode ser classificada em
monitoracao individual e monitoragcao de area.

Monitoracao Individual: Monitoracdo por meio de dosimetros
individuais colocados sobre o corpo do individuo para fins de
controle das exposi¢cées ocupacionais. A monitoracao individual
tem a fungao primaria de avaliar a dose no individuo monitorado.

Monitoracdo de Area: Avaliacdo dos niveis de radiagdo nas
areas de uma instalacdo. Os resultados devem ser expressos
para as condi¢cdes de carga de trabalho maxima semanal.

Niveis de Investigacao: Valores estabelecidos pelo titular que,
se excedidos, demanda-se uma investigacao local.

Niveis de Referéncia de Radiodiagnoéstico: Valores de uma
grandeza especifica na pratica de radiodiagnostico para exames
tipicos em grupos de pacientes tipicos. Estes niveis néao
devem ser ultrapassados nos procedimentos habituais
quando sao aplicadas as boas praticas correntes relativas ao
diagnostico. Estes niveis sdo uma forma de nivel de
investigacdo e devem ser relativos apenas a tipos comuns de
exames diagndsticos e a tipos de equipamentos amplamente
definidos. Os niveis nao foram planejados para serem utilizados
de maneira exata e uma multiplicidade de niveis reduziriam sua
utilidade.
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TABELA E - Niveis de Referéncia de
Radiodiagndstico por Radiografia para Paciente

Adulto
DEP (mGy)
EXAME |NC|DENC|A Recomendagéo
Referéncia de nédo
ultrapassar:
AP 10 20
Coluna Lombar LAT 30 60
JLS 40 80
Abdome,
Urografia e AP 10 20
Colecistografia
Pelve AP 10 20
Bacia AP 10 20
Tér PA 0,4 0,8
orax LAT 1,4 2,8
Coluna AP 7 14
Toracica LAT 20 40
Cranio AP 5 10
LAT 3 6
PA: Pdstero Anterior; AP: Antero Posterior; LAT: Lateral; JLS: Jungao
Lombo-Sacro; DEP: Dose de Entrada na Pele.
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TABELA F - Niveis de Referéncia em Tomografia

Computadorizada
CTDIvol (mGy)
EXAME
Referancia Recomendacao de
ndo ultrapassar:
Cabeca (adulto) 70 140
Abdome (adulto) 25 50
Abdome (pediatrico) 20 40

TABELA G - Dose Glandular Média para Mamografia.

ESPESSURA (cm) DG (mGy)
PMMA Eqm\‘;‘;‘:ﬂte Referéncia Rec%@ig%agéo
ultrapassar:
2 2,1 0,6 >1,0
3 3,2 1,0 >1,5
4 4,5 1,6 >2,0
4,5 5,3 2,0 >2,5
5 6 2,4 >3,0
6 7,5 3,6 >4.5

DG: Dose Glandular Média
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Numeros de CT: Conjunto de nimeros definidos em uma escala
linear, relacionados ao coeficiente de atenuagdo linear e
calculados pelo tomégrafo computadorizado. Os numeros de CT
variam de -1000 para o ar até +1000 para o 0sso, com valor zero
para a agua, em unidades Hounsfield.

OMS: Organizagao Mundial da Saude.

Otimizacao: Principio basico de protecdo radiolégica que
estabelece que as instalagbes e as praticas devam ser
planejadas, implantadas e executadas de modo que a
magnitude das doses individuais, 0 nUmero de pessoas expostas
e a probabilidade de exposicdes acidentais sejam tdo baixos
quanto razoavelmente exequiveis, levando-se em conta fatores
sociais e econdmicos, além das restricdes de dose aplicaveis.

Paciente Adulto Tipico: Individuo com caracteristica biométrica
tipica de adulto, com peso entre 60 e 75 kg e altura entre 1,60 e
1,75 m.

Painel de Controle: Componente do equipamento de raios X
onde estdo montados o botdo disparador e demais dispositivos
necessarios para selecionar os fatores de técnica antes de iniciar
uma exposicao.

PMMA: Polimetil-Meta-Acrilato, comercializado como plexiglass,
acrilico e lucite.

Pratica: Qualquer atividade humana que implique ou possa
potencialmente implicar em exposicoes de pessoas a radiacao
ionizante.

Procedimento Radiolégico: Exame de radiodiagndstico ou
utilizagdo intervencionista dos raios X diagnésticos.

Nivel de Registro: Valor de dose obtido em um programa
de monitoragdo, com significancia suficiente acima do qual se
justifica o seu assentamento. Estabelecido pelo titular da
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instalacdo  e/ou  autoridade  regulatéria e  aplica-se
principalmente a exposicdo ocupacional com particular
referéncia a monitoracdo de individuos e dos locais de
trabalho.

Ponto de Referéncia de Entrada no Paciente ou Ponto de
Referéncia Intervencionista: Eo ponto com relacdo ao qual os
valores de taxa de kerma e de kerma acumulado no
procedimento, sao indicadas no equipamento, estando
localizado:

- a 1 cm acima a mesa, nos equipamentos onde o
cabecote encontra-se embaixo da mesa;

- a 30 cm acima a mesa, nos equipamentos onde o
cabecote encontra-se acima da mesa;

- a 15 cm do isocentro, na direcao do foco e sobre a mesa,
nos equipamentos em arco;

Protecao Radiolégica: Conjunto de medidas que visam proteger
o homem, seus descendentes e seu meio ambiente contra
possiveis efeitos indevidos causados pela radiacdo ionizante.
Também chamada de radioprotecao.

Radiacao ionizante ou Radiacao: para fins de protecao
radioldgica, qualquer particula ou radiacdo eletromagnética que,
ao interagir com a matéria bioldgica, ioniza seus atomos ou
moléculas.

Radiacao de Fuga: Radiacdo que consegue atravessar o
cabecote e/ou sistema de colimagédo, nao pertencente ao feixe
primario.

Radiodiagnéstico: Pratica com utilizagdo de raios X
diagnésticos.

Raios X Diagndsticos: Fo6tons obtidos em tubos de até 150
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kVp, utilizados para impressionar um receptor de imagem, com
fins de diagnéstico ou para orientar procedimentos médicos
invasivos ou intervencionistas.

Receptor de Imagem: Um sistema que transforma os fétons de
raios X que passam através do paciente em uma imagem visivel
ou outra forma que pode tornar-se visivel por transformacdes
adicionais. Exemplos: sistema filme tela, sistema intensificador
de imagem, detetor de estado sélido em CT.

Registro: Ato pelo qual o Ministério da Saude autoriza a
fabricacdo, a comercializacao, uso e/ou consumo de produtos de
interesse a saude. Esta exigéncia aplica-se também a produtos
importados.

Responsavel Legal: Individuo responsavel perante a Justica por
um estabelecimento para o qual foi outorgado um Alvara
Sanitario, uma licenca ou outro tipo de autorizacao.

Responsavel Técnico: Médico ou odontdlogo que atende aos
requisitos de qualificacdo profissional estabelecidos nesta
Resolucdo Normativa e que assina o0 termo de
responsabilidade técnica perante a autoridadede vigilancia
sanitéria.

Restricdo de Dose: Restricdo prospectiva nas doses
individuais relacionadas a uma determinada fonte de radiagao
ionizante, destinada a ser usada como uma fronteira na
etapa de planejamento de protecdo radiolégica para limitar a
gama de opcbes consideradas no processo de otimizagao.

Servico de Radiodiagndstico ou Servigco: Estabelecimento,
ou um setor definido do estabelecimento ou instituicdo, onde se
realizam procedimentos radioldégicos médicos ou odontoldgicos.
Nesta definicdo estdo incluidos os consultorios odontoldgicos
com equipamento de raios X diagnosticos.

Simbolo Internacional da Radiacdao lonizante: Simbolo
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utilizado internacionalmente para indicar a presenca de radiacao
ionizante.  Deve ser acompanhado de um texto descrevendo
0 emprego da radiacao ionizante.

Supervisor de Protecao Radioldgica: Individuo com
formagdo plena de nivel superior, com conhecimento,
treinamento e experiéncia comprovada em fisica das radiacdes
e protecdo radiolégica na area de radiodiagnéstico, designado
pelo titular de um servico para assumir as tarefas estabelecidas
nesta Resolucao Normativa.

Termo de Protecao Radioldgica: Documento assinado pelo
supervisor de protecdo radiolégica em radiodiagnédstico
assumindo, perantea autoridade de Vigilancia Sanitaria, as suas
responsabilidades conforme estabelecido nesta Resolugao
Normativa.

Termo de Responsabilidade Primaria: Declaragao do
Responsavel Legal pelo servico listando suas responsabilidades,
para fins de Alvara Sanitario.

Termo de Responsabilidade Técnica: Documento assinado
pelo Responsavel Técnico assumindo, perante a Autoridade
Sanitéria, as sua responsabilidades conforme estabelecido nesta
Resolucdo Normativa.

Teste de Aceitacdo: Um conjunto de medidas e
verificagdes, realizadas ap6s a montagem do equipamento na
sala, para atestar a conformidade com as caracteristicas de
projeto e de desempenho declarados pelo fabricante e com os
requisitos desta Resolucdo Normativa. Deve confirmar que
quando operado como desejado, a imagem € obtida com a
qualidade requerida e a menor dose para o paciente.

Teste de Constancia: Avaliagdo rotineira dos parametros
técnicos e de desempenho de instrumentos e equipamentos da
instalacéo.
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Teste de Desempenho: Um conjunto de medidas e verificacoes
para atestar conformidade com os padroes de desempenho.

Vestimenta de Protecao Individual: Aventais, luvas, 6culos
e outras blindagens de contato utilizadas para a protecdo de
pacientes, de acompanhantes autorizados ou de profissionais
durante as exposigoes.
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