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RESUMO

Ao longo dos anos, fez-se necessaria a estruturagdo de sistemas nacionais de protecdo para o
uso dos raios X, dado o risco inerente a sua utilizacdo. A Portaria MS 453/98, principal
referencial regulatorio no Brasil em radiodiagnostico, estabeleceu, entre outras coisas, a
obrigatoriedade de elaboracdo de relatorios de protecdo radioldgica para funcionamento de
servicos dessa natureza. O presente estudo, realizado em 3 etapas, objetivou analisar a
efetividade desses documentos como instrumento de controle de riscos em servigos
odontologicos do distrito sanitario do Centro Histdrico de Salvador-BA. No primeiro momento,
foram elaborados roteiros de avaliacao dos relatorios e modelos de referéncia para realizagao
dos testes na area de Odontologia. No segundo momento, a avaliagdo documental da amostra
de 54 pares de laudos (levantamento radiométrico e teste de conformidade), datada de 2013 a
2017, sob poder da Vigilancia Sanitaria, revelou 100% de ndo conformidade, com problemas
desde a falta de identificacdo de 33,33% dos equipamentos até a replicagdo de tabelas em
48,14% dos laudos. No terceiro momento, a comparagdo “in loco” entre as informagdes
fornecidas por 11 dos pares de relatdrios e as obtidas pela autora, revelou, como principais
achados que, apesar de todos eles indicarem a conformidade dos testes, 70% apresentavam
divergéncia de dose de entrada na pele superior a 10% e 18,18% demonstraram quantidade de
dose superior ao limite anual de referéncia em monitoramento ambiental. Os resultados indicam
que, apesar da sua importancia, devido as inconsisténcias encontradas nos relatorios, as
divergéncias entre as medidas descritas e as verificadas em campo, bem como & auséncia de
avaliacdo dos relatorios pela Vigilancia Sanitaria (VISA), esses documentos ndo estao sendo
efetivos como instrumento de controle de riscos, sugerindo a necessidade de implantagédo de
modelos de referéncia para elaboracdo dos relatorios pelos prestadores de servicos em
radioprotecéo e de processos de trabalho na VISA, incluindo a verificagdo desses documentos
e responsabilizacdo dos sujeitos envolvidos: prestadores de servicos em radioprotecgéo,
responsaveis técnicos e legais e profissionais de vigilancia sanitaria.

Palavras-chave: Vigilancia sanitaria de servicos de saude. Controle de risco. Raios X.
Radioprotecdo. Odontologia.



ABSTRACT

Over the years, it has become necessary to design national protection systems for X-rays
exames in order to minimize the inherent risk of radiation exposure. Recommendation MS
453/98, the main regulatory reference in Brazil related to radiodiagnosis, has estabilished,
among other things, the obligation to prepare radiological protection reports for the operation
of radiologic services. The presente study was carried out in three stages, aiming to evaluate
the effectiveness of these documents as a risk control tool in dental services, at the sanitary
district of the Historic Center of Salvador, Bahia. Initially, report evaluation guidelines and
reference models to perform the tests in the Dentistry area were prepared. Subsequently, a
sample of 54 paired reports (radiometric survey and compliance test), dated from 2013 to 2017,
under the control of the Sanitary Surveillance, was evaluated. This data showed 100% of
nonconformity, with several problems such as: lack of equipament identification (33,33%) and
replication of tables in 48,14% of the reports. On a third moment, “on-site” comparison between
the information provided by 11 of the reporting pairs and those obtained by the author showed
that, although all of them indicated the conformity of the tests, 70% had a dose difference
greater than 10% and 18,18% showed a dose level higher than the annual reference limit for
environmental monitoring. The results indicate that, despite their importance, due to the
inconsistences found in the reports, the differences between the measures described and those
verified in the field, as well as the abscence of evaluation of the reports by the Health
Surveillance (VISA), these documentes are not being effective as tool for monitoring risk of X-
ray exposure, suggesting the need of implementing reference models for the preparation of
reports by dental services providers in radioprotection as well as an improvement of work
processes at VISA, including verification of these documents and accountability of all subjects
involved: radioprotection services providers, technical and legal officials and health
surveillance professionals.

Keywords: Health surveillance of health services. Risk control. X-ray. Radioprotection.
Dentistry.
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1 INTRODUCAO

Em 1895, Wilhelm Conrad Roentgen identificou o fenémeno fisico que possibilitava
que a radiacdo gerada em um tubo de raios catddicos, inventado pelo inglés William Crookes,
atravessasse barreiras mecanicas e sensibilizasse placas fluorescentes. Roentgen denominou
esses raios de Raios X, com o objetivo de posteriormente especificar tal fendmeno. Contudo,
seu achado teve repercussdo imediata e assim eles ficaram mundialmente conhecidos
(MARTINS, 1998; LIMA et al, 2009).

Nos seus experimentos, observando o poder de penetragdo desses raios em materiais de
diversas densidades, enquanto segurava um disco de chumbo para teste deste metal, percebeu
que além da sombra do disco, havia aparecido a imagem dos 0ssos da sua méo, surgindo assim
a radiografia. Em substituicdo ao detector fluorescente, passou a usar placas fotogréaficas que,
ao serem reveladas, produziam um registro permanente, capaz de comprovar sua descoberta,
rendendo-lhe, mais tarde, em 1901, o primeiro Prémio Nobel de Fisica (MARTINS, 1998).

As aplicacdes praticas dos raios X ganharam rapidamente o interesse do publico em
todo o mundo e pesquisas médicas ndo tardaram a surgir, sendo criados laboratérios
radioldgicos em hospitais e publicados mais de 100 trabalhos sobre aplicagdes médicas no
primeiro semestre de 1896 (MARTINS, 1997).

As radiografias demoravam um tempo longo para serem produzidas. Inicialmente, cerca
de meia hora, possibilitando que, ap6s alguns meses, fossem observadas queimaduras e queda
de cabelos em pessoas expostas a altas doses de radiacdo. Ainda assim, apds um ano da
descoberta, regularmente, ndo eram tomados cuidados para a protecdo, sendo citados mais de
300 obitos por excesso de radiagdo nos primeiros anos de pesquisa (MARTINS, 1997).

Somente depois que se tornaram conhecidos os efeitos indesejaveis da radiacdo sobre o
organismo humano € que seu uso, na medicina, se restringiu aos hospitais e
clinicas especializadas. Entretanto, as primeiras instalacdes ndo ofereciam protecédo adequada e
muitos medicos e operadores de raios X foram vitimas da radiacdo, apresentando radiodermite
nas maos, bem como alta incidéncia de leucemia (COSTA, 1999).

Apos 1915, procedimentos de protecdo para os trabalhadores passaram a ser adotados,
visando eliminar as lesbes diretas associadas a exposicao profissional, sendo publicadas, entre
0s anos de 1922 e 1928, as primeiras recomendacdes oficiais de radioprotecdo para a categoria.
Essas publicagdes, inglesas e norte-americanas, especificavam espessura minima de chumbo

para a cupula protetora do tubo de raios X e para a barreira de protecdo do operador,
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introduzindo o conceito de tolerdncia a dose, tendo como referéncia os limites para
determinacdo de efeitos somaticos (COSTA, 1999).

Anos mais tarde, em 1945, as bombas de Hiroshima e Nagasaki mostraram o potencial
de dano celular das radiacdes ionizantes, chamando a atencéo para os efeitos tardios e nédo
apenas para os imediatos, apontando, dessa maneira, para a necessidade de extenséo da protegéo
ao meio ambiente e publico geral. Apenas a partir do final da década de 70, os pacientes foram
considerados pelas acGes de protecdo em radiodiagnostico, segundo afirma o estudo de Navarro
(2010).

O avanco das pesquisas na area demonstra que, para radiodiagnostico, trabalha-se com
radiacBes capazes de ionizar &tomos e moléculas — sendo 0 seu uso responsavel por um
acréscimo significativo na dose anual da populacdo — com possiveis consequéncias danosas a
célula. Com dependéncia da resposta bioldgica frente a dose recebida, esses danos se
traduziriam no surgimento desde agravos leves, como eritemas e descamacdo da pele, até
determinadas neoplasias malignas e defeitos genéticos. As caracteristicas organicas individuais,
a area irradiada, as taxas de dose, entre outros fatores, estdo associadas a capacidade de resposta,
sendo os tecidos com elevada taxa de renovacdo celular (medula dssea, gbnadas, intestinos etc.)
o0s mais radiossensiveis (MESQUITA FILHO et al., 2012; TIRADO-AMADOR, 2015).

Para que fosse possivel a utilizagdo dessa ferramenta importante no suporte diagnostico
— com maximo beneficio e minimo prejuizo —, fez-se necessaria a estruturacdo de sistemas
nacionais de protecdo radiologica, coordenados por autoridade reguladora, a partir de
legislacGes especificas (NAVARRO et al., 2008).

Como ocorreu em outros paises, as primeiras intervencdes estatais no Brasil voltaram-
se para a regulamentacdo das exposi¢Ges ocupacionais. Em 14 de dezembro de 1950, foi
publicada a Lei 1.234, conferindo direitos e vantagens a servidores que operam com raios X e
substancias radioativas. No ano seguinte, o Decreto 29.155 regulamentou a referida Lei e
estabeleceu as primeiras medidas de controle sobre servigos de saude que utilizavam radiacoes
ionizantes (BRASIL, 1950, art. 1 e 3; BRASIL, 1951, art.1 e 46).

Em 1962, a Lei 4.118 criou a Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e disp6s
sobre a politica nacional de energia nuclear. Anos mais tarde, teve inicio o controle da
comercializacdo dos equipamentos de raios X, com a Lei 5.991/73. Em 1976, foi publicada a
Lei 6.360, regulamentada pelo Decreto 79.094 de 1977, dispondo sobre a vigilancia sanitaria a
que ficariam sujeitos os aparelhos com fins diagnosticos, entre outros produtos de interesse da
salde (BRASIL, 1962, art.3; BRASIL, 1976, art.1; BRASIL, 1973, art.1 e 4, inc. IV; BRASIL,
1977). Em agosto de 1977, para regulamentar as infracGes, foi publicada a Lei 6.437/77, que
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estabelece como infracdo sanitéria, entre outras, o funcionamento de servigos e equipamentos
geradores de raios X sem licenca sanitaria (BRASIL, 1977, art.1).

Em consequéncia do acidente radioativo de Goiania, ocorrido em 1986, considerado o
maior relacionado a servicos de satde no mundo, o Conselho Nacional de Saude publicou a
Resolucdo n. 6, de 21 de dezembro de 1988, estabelecendo requisitos gerais de protecéo
radioldgica, inclusive para radiodiagndstico (BRASIL, 1988). Contudo, apesar de fixar as
competéncias atribuidas as diversas instancias de controle, esta foi uma resolucdo de carater
amplo, sem maiores implicacbes nas praticas de vigilancia sanitaria (COSTA, 2004,
NAVARRO et al., 2008).

Nesse periodo, o sistema de saude brasileiro iniciava um processo de reestruturacdo
devido & promulgacéo da Constituicio Federal de 1988, que definiu o Sistema Unico de Satde
(SUS), sendo necessarios mais dois anos para que a Lei 8.080 o regulamentasse e estruturasse,
definindo o papel da vigilancia sanitaria (BRASIL, 1988; BRASIL,1990).

Como parte das politicas sociais de saude, a vigilancia sanitaria passou a integrar as
competéncias do Sistema Unico de Salde, tendo carater prioritario, por sua natureza
essencialmente preventiva. Entre outras atribuicdes, assumiu a obrigacdo de fazer cumprir
normas de protecdo da salde, atuando junto a varios “elos”, publicos e privados, de uma
corrente, que une prestadores, fabricantes, responsaveis técnicos e comerciantes, que
respondem pela qualidade de produtos e servigos que portam beneficios, mas também riscos a
salde da populacdo, contrariando, por vezes, interesses econémicos (COSTA, 2004;
LUCCHESE, 2000).

Entretanto, apesar de dotada de papel importante para a estruturacéo do SUS, a definicéo
estabelecida para vigilancia sanitaria estava ainda muito distante das praticas e a tragédia de
Goiania, infelizmente, foi precursora de muitas outras que, na década de 90, evidenciaram as
consequéncias de um sistema de controle de riscos de saude ineficiente (LUCCHESE, 2008;
NAVARRO et al., 2008).

Em 1994, foi publicada no Estado de Séo Paulo a Resolucdo Estadual SS 625/94, que,
entre outras coisas, estabelecia a obrigatoriedade da implementacéo de programas de garantia
da qualidade em radiodiagnéstico (SAO PAULO, 1994). Em 1998, no auge da crise pela qual
passava a vigilancia sanitaria e um ano antes da publicacdo da Lei 9.782/99 (que definiu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa), a Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria, antiga SNVS, publicou a Portaria do

Ministério da Saude 453/98, que ampliou essa iniciativa para todo o pais, levando em
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consideracdo as principais recomendagOes das organizagdes internacionais, estabelecendo
assim o marco regulatorio para o radiodiagnoéstico no Brasil (BRASIL, 1999; BRASIL, 1998).

Tendo em vista as disposicdes constitucionais e a Lei 8.080, que tratam das condicgdes
para promocao e recuperacdo da saide como direito fundamental do ser humano, a Portaria
Federal MS 453/98 aprovou o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes basicas de
protecdo radiolégica em radiodiagndstico médico e odontoldgico e destacou como principios
béasicos a justificacdo da pratica e das exposi¢cdes médicas individuais, a otimizagéo da protecao
radiologica, a limitacdo de doses individuais e a prevencdo de acidentes, considerando a
necessidade de se estabelecer uma politica nacional de protecdo radiolégica na area de
radiodiagnostico (BRASIL, 1990; BRASIL 1998).

No seu texto, a referida Portaria define que a otimizacdo da protecdo deve ser aplicada
em dois niveis, nos projetos e construcdes de equipamentos e instalacdes e nos procedimentos
de trabalho, delimitando a extensdo das acGes necessarias para o controle sanitario (BRASIL,
1998).

A partir de 1998, portanto, a Vigilancia Sanitaria do Estado da Bahia iniciou o processo
de qualificacdo de pessoal para incorporar a pratica laboral o controle dos riscos associados aos
servicos de radiodiagnéstico, transferindo, anos mais tarde, com a descentralizacdo das acdes,
esta competéncia a Vigilancia Sanitéria de alguns municipios.

Apesar do progresso normativo e cientifico, estudos detectam negligéncia no emprego
dos raios X, com possiveis danos aos profissionais, publico geral e aos pacientes, por exposi¢do
desnecessaria e mesmo por falhas no diagndstico e tratamento de doencas. Em virtude disso,
pesquisas continuam sendo realizadas para delimitar os riscos associados a esta pratica. Nelas,
alguns autores direcionam a investigacdo aos aspectos relacionados a mecanica dos
equipamentos emissores e outros, ao grau de conhecimento e aplicagéo das normas de protegéo
pelos académicos e profissionais de salde e/ou as falhas de controle dos érgaos fiscalizadores
(SANTOS et al., 2010; NAVARRO et al., 2010; TIRADO-AMADOR et al., 2015; BOSCOLO
etal., 1997).

O estudo realizado por Navarro et al. (2010) propés um modelo matemético de avaliacéo
de risco potencial (MARP), relacionando os indicadores de controle e os riscos potenciais, de
modo a possibilitar sua quantificacdo e classificacdo. Na ocasido, o0 método foi aplicado em
servicos de saude do estado da Bahia, dando a concluir que 5,3% dos servigos estavam com
todos os procedimentos em nivel de risco potencial aceitavel, 23,7% tinham pelo menos um
procedimento com nivel de risco potencial toleravel e 71% tinham pelo menos um

procedimento com nivel de risco potencial inaceitavel, apontando que 0s principais
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condicionantes da situacdo encontrada dizem respeito a deficiéncia do sistema de vigilancia
sanitéria na fiscalizacdo dos servigos e da industria, & auséncia dos fundamentos de protecdo
radiologica nas diretrizes curriculares dos cursos de medicina e a fragilidade do controle das
praticas pelos respectivos conselhos profissionais.

Na Odontologia, 0 emprego dos raios X — com o intuito de descobrir, confirmar,
localizar, definir, classificar uma leséo e possibilitar um diagndstico precoce — torna o exame
radiografico um método muito utilizado, sendo responsavel por 20% do numero total de exames
radiogréaficos realizados no pais (YACOVENCO et al, 2004). O estudo de Guerra (2011), que
também considera a grande disseminacdo de clinicas odontoldgicas, afirma ser este um total de
30%, o que tem tornado essa modalidade diagndstica uma das principais causas de exposicao
humana a radiacdo ionizante.

Uma pesquisa utilizando dados secundarios oriundos de bases eletronicas
disponibilizadas pelo Ministério da Saude identificou, para cada unidade federativa do Brasil,
0 numero e distribuicdo de aparelhos de raios X odontoldgicos, bem como sua esfera
administrativa, producdo ambulatorial de radiografias, populacao total e populacdo coberta na
Atencdo Basica, concluindo que, dos 34.066 aparelhos de raios X odontolégicos em uso no
Brasil, 83,8 % pertencem a esfera privada, sendo 94 % de exames intraorais (LIRA JUNIOR et
al., 2004).

Apesar de Miguel et al. (2016) demonstrarem que as exposi¢des ocupacionais dos
cirurgides-dentistas — monitorados pelo seu estudo — estivessem dentro do limiar preconizado
pela Portaria 453 e creditar o fato a melhoria dos equipamentos emissores de raios X desde a
publicacdo da norma, concordam com Santos et al. (2010), quando afirmam que o crescente
uso deve ser profundamente estudado devido a necessidade de se reduzirem as radiacGes
recebidas também por esses profissionais e seus auxiliares.

As dimensdes reduzidas das atuais salas de exame e os tipos de divisérias comumente
utilizados trazem novos questionamentos acerca da seguranca da equipe profissional e do
publico em geral, considerando a quantidade de radiacdo a que estariam cotidianamente
expostos.

Embora haja obrigatoriedade de elaboracdo de “memorial descritivo de protegdo
radiologica’, estabelecida pela Portaria 453 — contendo a descricdo do servico e suas
instalacOes, programas de protecdo radioldgica e de garantia de qualidade, incluindo relatérios
de aceitacdo da instalacdo —, 0 Manual de Procedimentos Técnicos em Vigilancia Sanitaria de
Salvador revela serem o levantamento radiométrico e o teste de conformidade dos

equipamentos — itens do programa de protecdo — 0s elementos principais de avaliacdo dos
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servicos odontoldgicos, no que se refere a protecdo radioldgica, influenciando diretamente no
licenciamento (SALVADOR, 2013).

Emitidos por especialista em fisica de radiodiagnéstico ou profissional com certificacéo
equivalente, esses documentos configuram-se como laudos radiométricos e devem atestar,
periodicamente, a manutencdo dos niveis de radiacdo ambiental, através de medicdo de dose
em areas adjacentes as salas de exames, e as condi¢des de funcionamento dos seus aparelhos,
através de testes de controle de qualidade.

Para verificacdo da conformidade com os niveis de restricdo de dose, estabelecidos no
regulamento, sdo previstas medi¢des de tensdo no tubo, exatiddo e reprodutibilidade do tempo
de exposicdo, linearidade da taxa de kerma no ar, camada semirredutora, tamanho de campo,
radiacdo de fuga, distancia foco-pele, bem como checagem de integridade de acessorios
plumbiferos, funcionamento do disparador, sinal sonoro, estabilidade do cabecote e padrdo da
imagem.

Um trabalho de Silva et al. (2011), realizado em Limeira-SP, constatou que as
informacBes que compBem os laudos radiométricos podem conter erros conceituais, incorrecao,
falta de detalhamento e clareza, deixando de atender a todas as exigéncias legais e técnicas
estabelecidas para a Odontologia. Considerando esses atributos para avaliacao das informacdes
radioldgicas, classificou todos os prestadores de servico em radioprotecdo, cadastrados pelo
servico de vigilancia sanitaria daquele municipio, como satisfatérios com restrigdo,
apresentando os piores resultados nos testes de controle de qualidade.

Seus autores sugerem, nas conclusdes, uma padronizacdo na apresentacdo das
informacdes radioldgicas nos laudos radiométricos e a necessidade de elaborag@o de uma norma
técnica, com diretrizes claras, para orientar os prestadores de servico em radioprotecdo na
execucao dos testes de controle de qualidade e levantamento radiométrico. Informam que o
Ministério da Salde, sob a coordenagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
parceria com o Projeto Reforco & Reorganizacio do Sistema Unico de Satide (ReforSUS) e com
a colaboracdo de especialistas de varias instituicbes do pais, elaborou e publicou o guia
“Radiodiagnostico Médico: Desempenho de Equipamentos e Seguranga”, para uniformizagao
dos procedimentos para a realizacdo de testes de controle de qualidade em equipamentos de
radiologia médica e protecdo radioldgica das instalacbes, ndo havendo uma publicacéo
semelhante na area de Odontologia no Brasil (BRASIL, 2005; SILVA et al., 2011).

Baseando-se no grau de satisfacdo do profissional em relacéo a eficacia da emissao dos
laudos radiométricos e a fiscalizacdo realizada pela Vigilancia Sanitaria, um estudo realizado

no estado de Sao Paulo, por Yacovenco e Tahuata (2004), aprofundou-se na pesquisa e analise
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das causas que levam um nimero cada vez maior de cirurgides-dentistas a questionar a Portaria
453. Entre os resultados obtidos, salientam-se o ceticismo quanto a importancia do laudo
radiométrico, o desconhecimento da legislacdo e a desinformacdo quanto as vestimentas de
protecdo radioldgica por parte do cirurgido-dentista, além da falta de procedimentos
padronizados de inspecéo dos fiscais. Na analise dos dados relativos a identificacdo do aparelho
de raios X foi verificado que 87,2% apresentavam erros ou identificacdo incompleta e que
88,4% dos parametros medidos ndo atendiam a Portaria 453 em um ou mais itens, servindo
apenas para cumprir uma obrigacdo burocratica, além de serem incompreensiveis para 0s
cirurgides-dentistas.

Outro estudo, de Yacovenco et al. (2004), para avaliagdo da implementacdo da Portaria
453 no estado de Séo Paulo, avaliou 500 laudos radiométricos elaborados por diferentes firmas
especializadas em radiodiagnostico naquele estado, identificando erros na medicédo da tensdo
do tubo de raios X, da radiacédo de fuga, dos tempos de exposi¢do e da camada semirredutora,
e denunciou a complacéncia da fiscalizagdo, com aceitacdo de parametros incorretos de
medidas, levando ao aumento das porcentagens de erros na obtencdo de radiografias. Desse
modo, concluiu que o cirurgido-dentista, a despeito de contratar uma prestadora de servigo para
adequar o seu consultério as normas, recebe o laudo radiométrico, mas nao se beneficia das
informagdes que possam propiciar melhoria da qualidade da imagem, bem como reducéo da
dose de raios X.

Para desempenho satisfatorio, os aparelhos de raios X exigem que nenhum dos
parametros técnicos varie além dos limites estabelecidos. Um estudo de Yacovenco (2001)
avaliou, “in loco”, 5.000 consultorios odontoldgicos do estado de Sao Paulo quanto aos aspectos
de protecdo radioldgica e desempenho dos aparelhos de raios X, nos anos de 1998, 1999 e 2000.
Dentre os resultados, obteve que 64,5% dos aparelhos da amostra utilizavam doses inadequadas
para a producdo de uma boa imagem radiografica, 83,8% apresentavam variacdes na tensao de
pico do feixe de raios X superiores ao limite maximo estabelecido nas normas, e ainda que
80,8% dos cirurgides-dentistas utilizavam tempos de exposi¢éo superiores aos recomendados
para 0 exame periapical, sugerindo a necessidade de capacitacdo profissional quanto ao
emprego das suas ferramentas de trabalho.

Marinho e Pereira afirmam que 0s erros na técnica, gracas a falta de treinamento,
contribuem para 0 aumento do tempo de exposic¢do aos raios X e que, além disso, a interpretacédo
radiografica incorreta, de imagens duvidosas, pode levar o profissional a restaurar dentes que
ndo necessitariam de intervencdo ou que poderiam ser tratados por condutas conservativas
(1998).
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A baixa qualidade das imagens, que j& foi apontada pela Organiza¢do Mundial da Saude
como responsavel pela reducédo na certeza do diagnostico e no aumento dos custos, compromete
a confianca na radiografia como instrumento eficaz de diagndstico pelo grande publico,
apontando, desse modo, para a necessidade do desenvolvimento e emprego de medidas com
vistas a obten¢do de imagens radiogréaficas que possibilitem um diagndstico preciso, com baixas
doses de radiacdo (YACOVENCO, 2001).

Yacovenco e Tauhata (2004) afirmam que problemas da éarea radioldgica, como 0
desempenho ineficiente de aparelhos de raios X, causando doses elevadas nos pacientes e
gerando imagens de baixa qualidade, vém sendo apontados, desde 1970, pela Organizacao Pan-
americana da Saude e pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear, sendo a maior dificuldade
fazer mudar esse quadro, que continua apresentando uma situacdo lamentavelmente ruim.

Santos et al. (2010) afirmam que, mesmo reconhecendo a existéncia das normas, a maior
parte dos profissionais de odontologia negligencia a necessidade de realizagdo de exames
médicos periddicos, do uso adequado do equipamento de protecao individual (EPI) e da ado¢do
de manual de normas das atividades profissionais, ndo demonstrando perceber a necessidade
de adequacdo ao que foi estabelecido pela Portaria 453, estando, desta maneira, diariamente
exposta aos problemas decorrentes do desconhecimento da correta utilizagdo do equipamento
de raios X e da necessidade de sua calibragdo periddica.

O perigo da exposi¢do dos pacientes, profissionais e do publico a radiagdo ionizante, as
questdes relativas ao controle pelos 6rgdos reguladores, os aspectos técnicos e mecanicos
envolvidos na pratica, além da capacidade individualizada de resposta bioldgica, traduzem a
complexidade dessa tecnologia e sua condigdo intrinseca de risco e justifica o estudo
aprofundado dos relatorios de protecéo radioldgica enquanto instrumento de controle.

Muito embora tenha transcorrido quase duas décadas desde a publicacdo da norma e que
nela esteja estabelecida a competéncia para o licenciamento pelos 6rgdos de Vigilancia
Sanitéria, ainda ndo ha a implantacéo plena desse controle nos servicos de radiodiagnostico em
funcionamento no municipio de Salvador.

Diante do controle de riscos, centrado principalmente nos pareceres dos prestadores de
servicos em radioprotecdo, ndo cadastrados pela Vigilancia Sanitaria desse municipio, nem
supervisionados por conselho profissional e da pequena producdo cientifica na area de
vigilancia de servicos de radiodiagnostico, pergunta-se:

H4 efetividade dos relatorios de protecdo radioldgica, emitidos durante o processo de

licenciamento, para o controle de riscos sanitarios em consultorios odontoldgicos?
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Analisar os relatérios de protecdo radiologica (levantamento radiométrico e teste de

conformidade) como instrumento de controle de riscos sanitarios em servigcos odontolégicos.

2.2 Objetivos Especificos

Avaliar os relatorios de protecdo radioldgica.

Propor roteiros de avaliacdo dos relatorios de protecédo radioldgica.

Comparar as informac6es indicadas nos relatorios com as verificadas “in loco”.

Propor modelo padrdo para elaboragdo de relatérios de prote¢do radioldgica na area de
Odontologia.
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3 MARCO REFERENCIAL

3.1 Risco e regulacéo

Uma das principais funcdes do Estado democratico moderno é a de proteger e promover
a saude e o bem-estar dos cidad&os, cabendo-lhe zelar pelos interesses coletivos, disciplinando
as atividades de particulares sempre que colocarem em risco a saude coletiva. Para isso a
intervencdo do poder publico se da por meio de instancias da administracdo publica com poder
de regulamentacdo e de policia, a exemplo da vigilancia sanitaria (LUCCHESE, 2008).

Dentre uma ampla e complexa rede de sistemas de regulamentacdo, os sistemas de
vigilancia sanitaria regulam a vida do ponto de vista do risco a satude. Compete a vigilancia
sanitaria, portanto, avaliar esses riscos e executar um conjunto de agdes para preveni-los,
minimiza-los e elimina-los, assim como estabelecer e fazer cumprir regulamentos técnico-
sanitarios e normas juridicas (LUCCHESE, 2008; COSTA, 2009).

Por sua natureza potencialmente iatrogénica, em grande parte, o rol de produtos e
servigos, que facilita a vida e estende a sobrevivéncia humana, faz com que a qualidade, a
eficicia, a seguranca e a racionalidade em relacdo a seu uso ou consumo tornem-se questdes
criticas para a saude publica, com novos desafios para os sistemas de regulamentacdo e de
controle sanitarios (LUCCHESE, 2008).

A nocdo de “tecnologia em saude”, que inclui desde equipamentos incorporados ao
processo de producdo de servicos a procedimentos, normas e rotinas profissionais e
trabalhadores de satde no &mbito gerencial ou operativo do sistema (TEIXEIRA, 2010), traduz
a complexidade de determinados objetos sob vigilancia sanitaria, que portam riscos intrinsecos
e potenciais. Em radiodiagndstico, mesmo que 0s equipamentos emissores de raios X sejam
adequadamente produzidos, instalados, mantidos, seu uso bem-indicado e a técnica bem-
executada, sempre havera um grau de risco, sendo impossivel elimina-lo, sem eliminar o
proprio uso.

Uma tecnologia que nédo seja de interesse a saude humana, ndo produza beneficios e/ou
ndo possua riscos intrinsecos nao deve estar sob controle da Vigilancia Sanitéria, cujas acdes
portam especificidades por serem ac¢les de salde de natureza essencialmente preventiva ndo so
de danos, mas dos proprios riscos, 0s quais assumem papel de destaque por nortearem as suas
praticas (COSTA, 2009; LEITE, NAVARRO, 2009).
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Gracas a diversidade dessas acOes, as nogdes de risco podem variar em funcdo da
estratégia adotada: prevencdo de danos, protecdo ou promogdo da salde no sentido restrito
(ALMEIDA FILHO, 2008).

As estratégias estritamente ligadas a promocdo da saude tém carater educativo, com
vistas & melhoria da qualidade de vida e saude, ndo sendo direcionadas para uma doenca ou
agravo qualquer. Portanto, ndo guardam relacdo com fatores de risco especificos, definidos
temporal e espacialmente, como ocorre nas estratégias de prevencdo, preocupadas em reduzir
ou eliminar novas ocorréncias do efeito indesejado (ALMEIDA FILHO, 2008).

O conceito classico de risco, ligado a probabilidade de ocorréncia do efeito indesejado
frente ao dano, parece suficiente para as acdes de prevencdo, diferentemente do que ocorre com
as acOes de protecdo adotadas pela vigilancia sanitaria. Estas destinam-se a reforcar as defesas,
portanto, nem sempre lidam com causas conhecidas e riscos especificos ou estdo relacionadas
a eventos em serie, sendo utilizadas, na maioria dos casos, em situacdes de incerteza epistémica
(LEITE, NAVARRO, 2009).

Em razdo da protecdo da salde ser a principal estratégia utilizada em vigilancia
sanitaria, foi criada uma definicdo de risco potencial por Leite e Navarro (2009), aplicavel ao
objeto desse estudo, uma vez que as caracteristicas da tecnologia de que trata ndo permitem
calcular a probabilidade de ocorréncia do efeito indesejado. A nogéo de risco potencial permite
trabalhar com a dimensdo temporal de futuro e refere-se a possibilidade de algo — produto,
processo, servico, ambiente — causar direta ou indiretamente dano a salide, sem necessariamente
descrever o agravo e sua probabilidade de ocorréncia, configurando-se como uma espécie de
“risco do risco” (COSTA, 2009; LEITE, NAVARRO, 2009).

Tal como o risco classico, o risco potencial ndo pode ser representado apenas por um
namero, devendo ser entendido e avaliado em um dado contexto e com limites de aceitabilidade
estabelecidos nos marcos dos determinantes cientificos, econémicos e sociais (NAVARRO et
al., 2010).

Um exemplo simples da sua aplicag&o se daria no funcionamento de um estabelecimento
de radiodiagndstico sem alvara sanitario, que representaria um risco potencial inaceitavel, mas
ndo permitiria afirmar que dano poderia provocar & populagdo e, muito menos, em que
probabilidade.

Como a licenca sanitaria, diversos outros instrumentos sdo utilizados pela Vigilancia
Sanitaria para o controle de riscos a saude. As avalia¢Ges de risco potencial, realizadas pelos

agentes reguladores, no processo de gerenciamento de risco, ttm como indicadores, na maioria
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das vezes, essas ferramentas, representadas, nesse estudo, pelos relatorios de protecdo
radiologica (NAVARRO, 2010).

3.2 Parametros fisicos para radiodiagnostico odontolédgico

Na Odontologia, aléem dos requisitos gerais, 0s estabelecimentos que empregam raios
X para exames intraorais possuem especificidades, devendo os equipamentos ser submetidos a
controle de qualidade (CQ) previsto no programa de garantia de qualidade (PGQ).

Os testes de CQ configuram-se por um conjunto minimo de testes de constancia, com
frequéncia minima de dois anos, que, juntamente com o levantamento radiométrico, compdem
os laudos radiométricos, objeto desse estudo (BRASIL, 1998).

Para efeito da Portaria MS 453/98, entende-se por testes de constancia a “avaliagdo
rotineira dos parametros técnicos e de desempenho de instrumentos e equipamentos da
instalacdo”, representados a seguir:

a) Camada semirredutora (CSR) - definida como espessura de um material que, introduzido
no feixe de raios X, reduz a dose a metade. Seu valor ndo deve ser menor que 1,2mm Al
para tensdo de tubo méxima de operacdo igual a 51kVp, que 1,3mm Al para 60kVp, que
1,5mm Al para 70kVp, que 2,1mm Al para 71kVp, que 2,3mm Al para 80kVp e que 2,5mm
Al para 90kVp.

b) Tensdo de pico - definida como a tensdo méaxima, utilizada na ampola de raios X, para
produzir o feixe de radiacdo. Seu valor ndo deve ser inferior a 50 kVp, com uma tolerancia
de menos 3 kV.

¢) Tamanho de campo - definido pela colimacdo do equipamento, através de dispositivo ou
mecanismo para limitar o campo de radiacdo, que ndo deve ser superior a 6cm na
extremidade de saida do localizador. Salienta-se, todavia, que valores entre 4 e 5¢cm sao
permitidos na presenca de sistema de alinhamento e posicionamento do filme.

d) Reprodutibilidade do tempo de exposicdo ou reprodutibilidade da taxa de kerma no ar - o
seletor de tempo de exposicao deve garantir exposicdes reprodutiveis de modo que o desvio
maximo seja menor ou igual a 10% do valor médio, para quatro medidas. Alternativamente,
para um dado tempo de exposicao, a taxa de kerma no ar deve ser reprodutivel em 10%.
Kerma € definida como sendo a energia cinética inicial de todas particulas carregadas
liberadas por particulas ionizantes ndo carregadas em um material de massa dm, empregada
para a quantificacdo de dose, representada em joule por quilograma, com denominagédo

especial de gray (Gy).
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e) Linearidade da taxa de kerma no ar com o tempo de exposicéo - a taxa de kerma no ar deve

ser linear com o tempo de exposicao. O desvio (diferenca entre duas medidas) maximo néo

deve ultrapassar = 20% do valor médio, para os tempos comumente utilizados.

f) Dose de entrada na pele do paciente - as doses na entrada na pele dos pacientes em

radiografia intraoral devem ser inferiores a 3,5mGy.

g) Padrdo de imagem radiografica - € aimagem produzida por um simulador radiografico, que

possui padrBes de imagens, com informacdes de alto e baixo contraste.

h) Integridade das vestimentas de protecdo individual — diz respeito ao avental e protetor de

tireoide, que devem possuir, pelo menos, o equivalente a 0,25mm de chumbo e estarem

integros.

Sendo o tempo de exposicdo a Unica variavel controlavel em equipamentos

convencionais de radiodiagnostico intraoral, ao defini-lo, o cirurgido-dentista determina a

quantidade de radiacdo para o exame, ja que deve haver condicao de linearidade entre eles. O

rendimento do tubo de raios X, entretanto, varia entre equipamentos distintos, a depender da

corrente e filtracdo, requerendo, dessa maneira, diferentes tempos de exposi¢édo para a producéo

de uma imagem radiografica satisfatoria. Desse modo, a maior contribuicdo dos testes de

constancia se d& quando o uso das informagdes que gera permite, através da selecdo adequada

do tempo de exposic¢éo, o ajuste da dose e da qualidade da imagem.

a)

b)

A Portaria MS 453/98 ainda estabelece os seguintes requisitos para 0s equipamentos:
Filtracdo total - filtracdo se define pela interposicao, no feixe primario, de material que
absorve preferencialmente a radiacdo menos penetrante, a total é dada pela soma da
filtracdo inerente a ampola e a adicional. Os equipamentos com tensdo de tubo inferior
ou igual a 70 kVp devem possuir uma filtracdo total permanente n&o inferior ao
equivalente a 1,5 mm de aluminio, com tensdo de tubo superior a 70 k\Vp devem possuir
uma filtracdo total permanente ndo inferior ao equivalente a 2,5 mm de aluminio.
Radiacdo de fuga - em radiografias intraorais, o cabecote deve estar adequadamente
blindado de modo a garantir um nivel minimo de radiacdo de fuga, limitada a uma taxa
de kerma no ar maxima de 0,25 mGy/h a 1 m do ponto focal, quando operado em
condicdes de ensaio de fuga.

Distancia foco-pele - equipamentos para radiografias intraorais devem possuir um
localizador de extremidade de saida aberta para posicionar o feixe e limitar a distancia
foco-pele com, no minimo, 18 cm para tenséo de tubo menor ou igual a 60 kVp, 20 cm

para tensao entre 60 e 70 kVp (inclusive) e 24 cm para tensdo maior que 70 kVp.
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d) Duracéo da exposicéo - o sistema de controle da duragédo da exposicao deve ser do tipo
eletronico e ndo deve permitir exposi¢do com duracao superior a5 s.

e) Distancia do botdo disparador - deve permitir que operador possa ficar a uma distancia
de, pelo menos, 2 m do tubo e do paciente durante a exposic¢ao ou estar protegido por
barreira de protecéo.

f) Sistema de suporte do cabecote - deve permanecer estavel durante a exposicao.

O programa de protecdo radiologica também prevé a monitoragdo de &rea, para
comprovacdo da conformidade com os niveis de restricio de dose estabelecidos no
regulamento: 5mSv/ano em areas controladas e 0,5mSv/ano em éareas livres. O que deve ser
informado pelos relatdrios de levantamento radiométrico a cada 4 anos ou ap6s modificacdes

estruturais ou da carga de trabalho.
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4 ESTRATEGIA METODOLOGICA

4.1 Desenho do estudo

Configura-se como um estudo de caso, de natureza avaliativa, realizado com o intuito de
conhecer o instrumento de controle de riscos, representado pelos relatorios de protecédo
radioldgica, adotado como elemento central pela Vigilancia Sanitaria de Salvador para
licenciamento dos servicos de radiodiagndstico odontoldgico, no que tange a radioprotecéo.
Trata-se, portanto, de um fendmeno corrente, desenhado a partir de variadas fontes de
evidéncias, obtidas através da aplicacdo de roteiros de avaliacdo desses documentos e da
conferéncia de informacg6es “in loco”, com o que se pretende aprofundar ¢ contextualizar a

compreensdo do objeto e propor agdes transformadoras.

4.2 Objeto do estudo

O objeto do estudo sdo os relatorios de protecdo radioldgica, apresentados pelos servicos
de radiodiagndstico odontolégico intraoral, instalados no distrito sanitario do Centro Historico
(DSCH) do municipio de Salvador-BA, com territério de 6,86 Km2, tradicionalmente voltado
ao comércio e a prestacdo de servigos diversos e frequentado, em grande escala, pelo publico
de classe média e classe média-baixa.

O municipio de Salvador, capital do estado da Bahia, ocupa uma extensao territorial de
693,3 Km2, organizada politico-administrativamente em 10 RegiGes Administrativas
denominadas Prefeituras Bairros e 12 Distritos Sanitarios (DS). Possui uma populagdo em torno
de 2.675.656 habitantes, sendo a cidade mais populosa do Nordeste e a terceira mais populosa
do Brasil. H4, entretanto, variacdes na densidade demografica quando analisada por Distrito
Sanitario, sendo O DSCH o 6% mais populoso (11.518 hab./Km2) do municipio (BRASIL,
IBGE, 2010).

A saude, em Salvador, segue o padrdo de um Brasil de grandes desigualdades. Observa-
se a existéncia de areas heterogéneas no espaco urbano do municipio, onde se fundem zonas de
elevado capital econémico e cultural com condicdes de vida extremamente precarias, como
ocorre no distrito sanitario em estudo (NASCIMENTO, 2004).

A érea foi delimitada para o estudo, considerando a facilidade de acesso da autora,
integrante do quadro local de fiscais de controle sanitario as respectivas cépias dos relatorios

de protecdo radioldgica, bem como aos consultorios e clinicas de interesse do estudo.
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4.3 Producao e analise de dados

ETAPA 1

Para avaliagdo dos laudos, com base na Portaria MS 453/98, foram desenvolvidos
roteiros, subdivididos em trés passos: teste de conformidade, levantamento radiométrico e
radiacdo de fuga (apéndices A, B, C).

Questdes objetivas foram elencadas com o intuito de padronizar a avaliacdo dos
documentos, no que tange aos aspectos de identificacdo dos servicos, equipamentos emissores
de raios X e medidores, responsaveis técnicos e prestadores dos servicos em radioprotecdo
(PSR), bem como de desempenho dos equipamentos emissores e de seguranca das instalacdes.

Foi prevista a checagem de todos os requisitos estabelecidos pela Portaria MS 453, com
descricdo dos padrdes de referéncia para verificagdo de conformidade, sendo considerados
inadequados todos os relatdrios que apresentassem pelo menos um tipo de ndo conformidade.
Para todos os itens avaliados foram reservados campos para observagdes ocasionais.

Para que pudesse contribuir com o processo de trabalho do 6rgdo regulador, o
instrumento foi elaborado em passos distintos, considerando a possibilidade de aplicagéo futura
em situacdes em que as datas de entrega dos documentos ndo sejam coincidentes, pela diferenca
no prazo de validade entre eles.

Para proposicdo de modelo de referéncia para os PSR, quando da elaboracdo dos testes,
foram adaptadas versdes utilizadas pelo estado de Santa Catarina que, através de Resolugéo
Normativa 002/DVIS/SES de 13/05/2015, aprovou as diretrizes basicas de protecdo radiolégica
em radiologia diagnostica e intervencionista naquele Estado, sendo o0 mais recente instrumento
legal sobre radioprotecéo no Brasil (SANTA CATARINA, 2015).

Para uso no municipio em estudo, por falta de legislacdo prépria ou estadual
correspondente, foram adotados os parametros descritos pela Portaria MS 453/98, sendo
incorporados da Resolucdo Normativa catarinense os critérios relativos aos equipamentos de
medida, as especifica¢bes técnicas de operagdo e a orientacdo para comprovacdo documental,
quando da realizacdo dos testes em servicos de radiodiagnéstico convencional intraoral.

Os modelos foram divididos em: formulario padréo para Levantamento Radiométrico
(apéndice F) e formulario padréo para Teste de Conformidade (apéndice G).

Em consonancia com o0 que determina a Portaria 453 para o0s testes de
aceitacdo/desempenho/constancia, foram relacionados os seguintes requisitos a serem avaliados

pelos prestadores de servi¢os em radioprotecdo: dose de entrada na pele, camada semirredutora,
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exatidao do indicador da tenséo do tubo, exatiddo do tempo de exposicao, reprodutibilidade da
taxa de Kerma no ar, tamanho de campo, distancia foco-pele, integridade dos acessorios,
vestimentas de protecdo individual e camara de revelacdo, padrdo da imagem, estabilidade do
cabecote e sinal sonoro, com os parametros de referéncia, possibilitando elaboracdo de

documentos objetivos e padronizados, com espagos para comentarios, quando houver.

ETAPA 2

A producdo de dados iniciou-se com o agrupamento de todos os relatérios de protecdo
radiologica disponiveis, pertencentes aos processos de licenciamento sanitario de 49 dos 198
estabelecimentos odontoldgicos cadastrados na Vigilancia Sanitaria do distrito sanitario do
Centro Histdrico do municipio de Salvador-BA, encaminhados para avaliacdo técnica desde
julho de 2013 até julho de 2017, para composi¢cdo da amostra inicial. A linha de corte adotada
considerou o periodo de quatro anos de validade dos levantamentos radiométricos e a data
coincidente de emissdo dos dois documentos - levantamento radiométrico e teste de
conformidade -, resultando em um total de cinquenta e quatro pares. Nessa amostra, 4 clinicas
possuiam mais de um equipamento emissor de raios X, o que justifica a ndo correspondéncia
entre o numero de estabelecimentos e o de pares de documentos estudados.

Feito isso, os relatorios foram classificados em subgrupos, de acordo com 0s cinco
prestadores de servi¢o em radioprotecao identificados, a fim de se conhecer o perfil de cada um
no que se refere ao cumprimento dos requisitos estabelecidos pela Portaria 453/98, quando da
elaboracdo desses documentos.

Os dados obtidos com a aplicacdo dos roteiros de avaliacdo foram quantificados para

identificacdo dos achados prevalentes por subgrupo.

ETAPA 3

Por recorte, compds-se a segunda amostra, contemplando todos os 5 PSR da amostra
inicial, formada pelos laudos que teriam as informacGes e medidas conferidas “in loco”. De
inicio, foram estimados 3 pares de documentos para cada um, perfazendo um total de 15.
Entretanto, gragas a assimetria entre os grupos, adotou-se, excepcionalmente, 2 pares para o
PSR 1, por ser este o universo a ele atribuido. Para otimizar essa etapa, adotou-se o critério de

proximidade entre os demais estabelecimentos visitados.
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Durante inspecdes sanitarias aos servigos odontoldgicos, a analise dos laudos pela
autora foi iniciada com a conferéncia das plantas baixas, ano de fabricacdo, numeros de
identificacdo e parametros técnicos dos equipamentos.

Através da colaboracdo do Laboratdrio de Produtos para Sadde do Instituto Federal da
Bahia (IFBA), que disponibilizou o medidor de radiacdo da marca ATOMTEX, modelo AT
1123, o multimedidor Unfors, modelo 513L, e realizou as medidas, foram verificados os valores
de dose, tempo de exposicao, tensdo de pico e de limite minimo de camada semirredutora.

As medidas do tamanho de campo, demarcado nas 2 peliculas radiograficas,
disponibilizadas pelos servicos para uso nos testes, foram feitas com auxilio de régua, a qual
também foi usada para determinacédo da distancia foco-pele.

A estabilidade do cabecote, presenca e integridade dos equipamentos de protecdo
individual foram verificadas por inspecdo visual e tactil.

As medidas para monitoragcdo ambiental foram tomadas com direcionamento do feixe
principal de raios X para as barreiras de maior vulnerabilidade, sinalizadas pelos relatdrios,
empregando 0 mesmo tempo de exposicao descrito pelo PSR.

As informacdes foram registradas em planilhas (apéndices D, E), contemplando os
seguintes quesitos: tamanho de campo, distancia foco-filme, camada semirredutora, dose de
entrada na pele, tensdo do tubo, tempo de exposicédo, estabilidade do cabecote, presenca e
integridade dos equipamentos de protecédo individual, além de monitoracao das areas adjacentes
a sala de exame.

Os dados informados pelos relatérios de protecdo radioldgica e os aferidos pelo estudo
foram comparados em todos os parametros descritos, sendo os mensuraveis: distancia foco-
pele, tamanho de campo, dose de entrada na pele, tempo de exposi¢éo, tensdo do tubo, camada
semirredutora, e levantamento radiométrico, demonstrados nas figuras 19, 20, 21, 22, 24, 25,
26 e 27, respectivamente.

A avaliacdo dos levantamentos radiométricos foi completada com a utilizacdo de um
software para cruzamento dos dados numericos e situacionais, disponibilizado pela Diretoria
de Vigilancia Sanitaria do estado da Bahia (DIVISA) e desenvolvido pelo IFBA, para uso
exclusivo da Vigilancia Sanitaria. Essa ferramenta permitiu a verificagdo da radioprotecéo
conferida pela estrutura fisica dos estabelecimentos, nas condi¢fes de operacdo informadas
pelos documentos e pelos registros da autora, possibilitando analise comparativa entre eles.

Foram destacados nessa etapa 0s aspectos eticos, relativos a solicitacdo a Secretaria
Municipal de Satde para uso dos dados informados pelos relatérios de protegéo radiologica e
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para cooperacdo técnica do laboratério LABPROSAUD do IFBA, em virtude da necessidade
de aparelhamento e suporte técnico (anexo A).
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Apesar da possivel associacdo dos documentos a 49 dos 198 servicos odontoldgicos
cadastrados pela Vigilancia Sanitaria do distrito sanitario estudado, atualmente, seu banco de
dados apenas classifica esses estabelecimentos em 111 consultérios e 87 clinicas (quando
possuem mais de uma cadeira para atendimento aos pacientes), ndo sendo possivel, portanto,
saber quantos oferecem servico de radiodiagnostico ou se uma mesma clinica dispde de mais
de um equipamento emissor de raios X em atividade, configurando-se como uma limitacdo para
melhor compreensdo do territorio e da representatividade da amostra, consequentemente.

Os relatérios avaliados foram emitidos por 5 prestadores de servigcos em radioprotecéo
(PSR), denominados PSR 1, PSR 2, PSR 3, PSR 4 e PSR 5, aos quais esta ligada a elaboracgéo
de 2, 13, 6, 29 e 4 pares de documentos, respectivamente, totalizando os 54 pares estudados.

Relacionam-se a 2 pares de documentos, 100% da amostra correspondente ao PSR 1:
auséncia de identificacdo dos responsaveis técnicos pelos servigos odontolégicos, de avaliagcdo
do padrdo da imagem radiogréafica, de registros de tamanho de campo (figura 1), de presenca e
integridade de equipamentos de protecdo individual (EPI), de integridade da camara de
revelacdo, de estabilidade do cabecote, de conferéncia de sinal sonoro, de distancia foco-pele,
de funcionamento do disparador e de identificacdo de pontos de medida de radiacdo de fuga no
cabecote. Identificou-se em 50% dos relatérios: presenca de planta baixa sem correlacdo com
0s pontos de medidas, reproducdo de medidas em tabela de informacao da tensdo de pico (figura
2), inconsisténcia em reprodutibilidade do tempo de exposicdo (por repeticdo de medidas) e
irregularidade em informacdo da reproducéo e linearidade da taxa de Kerma no ar, também com
repeticdo das medidas de dose (figura 3).

Nota-se, na figura 1 que, para avaliagdo do tamanho de campo, que acabou por nao ser
determinado em 100% da amostra, 0 PSR 1 descreve, na metodologia, etapas utilizadas para
equipamentos médicos, como ajuste de campo luminoso e variagdo de tensdo de pico,

incompativeis com equipamentos de radiodiagndstico intraoral.



Figura 1 - Metodologia e resultado de tamanho de campo.
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Abrir o colimador de forma a ajustar o campo luminoso ao campo do dispositivo de teste de tamanho
de campo;
Posicionar o cilindro para teste de alinhamento sobre o centro do dispositivo para teste de tamanho

de campo,

Fazer uma exposicdo usando aproximadamente 40kVp e 3mAs;

Abrir novamente o colimador de forma que o campo luminoso seja maior que o anterior;
Repetir a exposigdo com 0s mesmos paramelros;

Revelar o filme.

RESULTADO: Tamanho de campo

Constatou-se o deslocamento maximo entre o campo luminoso e o campo de radiacéo fol menor que 1,8%,
na dire¢éio perpendicular @ menor que 1,5% na diregio paralela em relagio ao sentido anodo-catodo
Portanto em relagio a este ltem, o equipamento estd em conformidade com a Portaria 453.
Perpendicularidade do eixo central do feixe de radiagdo: A indinagio do eixo central do feixe de radia-

¢do em relaco ao plano de imagem & inferior a 1,5°. Portanto, em relacdo a este ftem, o equipamento

esta em conformidade com a Portaria 453,

Nas figuras 2 e 3, referentes a exatiddo e reprodutibilidade da tensdo do tubo e

reproducdo e linearidade da taxa de Kerma no ar, respectivamente, o PSR 1 informa

periodicidade minima anual para realizacdo dos testes, volta a mencionar, na metodologia, o

ajuste de campo luminoso, variagdo na combinagéo de tensdo de pico e corrente do equipamento

emissor de raios X, repetindo todas as medidas realizadas de tensao de pico e de dose nas quatro

exposicOes realizadas para cada teste, nos intervalos de tempo selecionados, revelando

inconsisténcias.

Figura 2 - Exatidao e reprodutibilidade da tensdo do tubo.

FREQUENCIA MINIMA: Anual;
EXPECIONALMENTE: Apds reparos;
METODOLOGIA:

Posicionar o medidor de kVp sobre a mesa ou sobre o suporte, alinhado com o tubo de raios X;
Alustar a distAncia foco-medidor recomendada pelo fabricante;

Abrir o campo de luz, de forma que cubra toda drea sensivel do medidor,

Escolher quatro valores de kVp e trés valores de mA mais utiiizados clinicamente;

Fazer uma série de quatro exposi¢des para cada combinagio de kVp com mA;

Anotar as medidas de kVp obtidas em cada série de medighes.

RESULTADO: Na tabela 1, abaixo, estio apresentados os valores do kVpmax obtidos no teste:

i(s) | L1 (kVp) [ L2 (xVp)]
0,2 66,6 66,6 66,6 666 | 6686

03 66,8 66.8 66.8 66.8 | 668

04 68,2 68,2 68,2 682 =

0,6 67,6 67,6 67,6 67,6 : -

08 68,3 68,3 68,3 3 U

Valores de tensao com medigoes nao invasivas.

Este equipamento apresenta-se em boas condigbes com respeito acs pardmetros de repetitividade,
reprodutibilidade da tensdo do tubo, atendendo as exigéncias da Portaria n® 453/98,

3233|325
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Figura 3 - Reproducéo e linearidade da taxa de Kerma no ar.

FREQUANCIA MINIMA: Anual:
EXCEPCIONALMENTE: Apds reparos;

METODOLOGIA:
Escolher trés valores distintos de comrente e um valor fixo de tempo ( ou trés valores de mAs),
Selecionar um valor de tensio dentro da faixa utiizada clinicamente:
Anotar a distincia foco-detector utiizada;
Posicionar a cAmara de ionizagio sobre a mesa ou outro suporte adequado, alinhada com o
twbo;
Ajustar o tamanho e o centro do campo de luz, de forma a cobrir © volume sensivel da cdmara;
Fazer quatro exposigdes para o primeiro valor de mA ou mAs selecionado;
Repetir o item (6) para os demais valores de mA ou mAs selecionados

RESULTADO: A Tabela 2, abaixo, representa os valores obtidos durante a avaliagio do teste proposto, util-
zando uma técnica de 70 kVp @ 9.0 mA, para dferentes valores de mAs, para uma distancia foco-
detector de 100,0cm;

mAs] t(s) | LI(mGy)|L2(mGy)|L3(mGy)] LA(mGy) | MedialL) | _R(%) ] Aceitavel:] Linca(%) | Accitavel: |
18| 0,2 | 0,0288 | 0,0288 | 0,0288 | 0,0288 | 0,
27| 03 | 0,0436 | 0,0436 | 0,0436 | 0,0436 | 0,0436 sim

36) 04 0,0575 | 0,0575 | 0,0575 | 0,0575 0,0575 sim
45 05 0,0798 | 0,0798 | 0,0798 | 00798 0,0798 sim

54| 06 0,080 0,080 0,080 0,080 0,0801

sim
S WL

Tabela 2. Representaco dos valores obtidos no teste de avallagio da exposi¢io do tubo

Reprodutibilidade e Linearidade: A partir dos resultados apresentados na tabela acima, pode-se observar que
néo houve desvio para nenhum grupo de leituras, o equipamento estd em conformidade com respeito a0s pard-
metros reprodutibilidade e linearidade, uma vez que os valores aceitdveis devem ser menores que 10% e 20%
respectivamente.

A apresentacdo, nos relatérios, de medidas idénticas, por si sO, € um indicativo de que
os valores ndo representem medidas reais, pois € bastante improvavel, estatisticamente, que
sejam realizados 4 disparos e sejam medidos exatamente os mesmos valores. Essas flutuacdes,
inclusive, sdo previstas pelas margens de tolerancia estabelecidas pela Portaria 453.

O PSR 1 utiliza parametros, definidos pela Portaria MS453/98, para radiodiagndstico
médico (figuras 2, 3) e, inclusive, cita manual da ANVISA - Radiodiagnostico médico:
seguranca e desempenho de equipamentos (BRASIL, 2005), ndo aplicavel a Odontologia, para
fundamentar seus laudos, os quais ndo informam qualquer irregularidade e atestam a
conformidade dos 2 servicos avaliados (100%).

Em relagéo aos 13 pares de documentos elaborados pelo PSR 2, encontrou-se: 2
situacOes (15,38%) de responsavel técnico ndo identificado, 1 (7,69%) de divergéncia do
numero de série do equipamento, 1 (7,69%) de planta baixa sem correlacdo com os pontos de
medidas, 13 (100%) de auséncia de registros de medicao, superiores ao valor de background,
nos pontos definidos para levantamento radiométrico (figuras 4, 5, 6), 1 (7,69%) de repeticdo
de medidas de tempo de exposicdo quando da avaliagdo da sua reprodutibilidade e 1 (7,69%)

de desvio superior a 10% quando da avaliacdo desse parametro (figura 7), 13 (100%) de
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auséncia de avaliacdo do padrdo da imagem radiogréfica, de integridade da cdmara de
revelacédo, de estabilidade do cabecote, de conferéncia de sinal sonoro e de funcionamento do
disparador, 12 (92,30%) de falta de registro da presenca e integridade de EPI e 13 (100%) de
registros inconsistentes em avaliacdo de radiacdo de fuga, com repeticdo de medidas em todos
0s pontos ou registros significativamente divergentes em pontos simétricos do cabecote (figura
8).

Como ilustrado pelas figuras 4, 5 e 6, as quais representam o ocorrido na totalidade da
amostra atribuida ao PSR 2, todas as medidas, independentemente das caracteristicas estruturais
dos imoveis examinados, corresponderam a 7nSv, valor atribuido & capacidade de menor
deteccdo do medidor utilizado (background). Este achado possibilita afirmar que ndo houve
medida superior a este valor, ainda que dentro dos limites estabelecidos pela Portaria, em
qualquer dos servicos avaliados por esse PSR, divergindo do que evidenciou os pareceres
emitidos pelos demais prestadores estudados, chamando a atencdo para possiveis

inconsisténcias.

Figura 4 - Célculos do levantamento radiométrico.

7 Splaniiha de/celToRaaleTaamento 2 domatrico AR el G e S
frea Barreirg Ares Fatores Medidas NDA NDR Resuitado
Pontas u T nSy fmSvfanc) | (m&efanc)
Al - Parta acessa l AL 100 0.5, 0 0,0035 [E c
Bl - Comsultiro ) a* Al 1,00 100 18 00140 G5 €
£1 - Sala 402 2 Al 1,60 1,60 7,0 D010 o5 c
D2 Wl an AL 1,00 O.0E 7.0 00008 oS c
El - Receasdo i Al 1,00 100 10 00140 05 ]
F1 - Andar suparior F AL 1,00 (%1 2.0 00008 L '
Gl - hader indanod n AL 1,00 [ia 3 1.0 0.0008 oS c
Legenda: U - fator de Uso AL = Area livre C-Conforme
T - Fator de Ocupagio AC - Area Controlada NC - M3o Conforme
ANR - Abalxo do Nivel de Registro NDR —Mivel de Dose Referéncla
W - Carga de Trabalho 11 - Barreira Priméria
NDA - Taxa de Dose Equivalente Anual 20 - Barreia Secundiria
Poslcdo das Medidas: altura - 1,0 m do piso, a uma distancia de 0,30 m das paredes e portas.
Taxa de Dose Equivalente Anual Area Livre: 0,5 mSv fano
Taxa de Dose Equivalente Anual Area Controlada: 5,0 mSv fano
Fonte: Portaria n® 453/98 -5VS/MS - Diretrizes de Proteclio Radioldgica em Radiodiagndstico Médico e Odontoldgico.

Consultério 1/ PSR 2.



Figura 5 - Célculos do levantamento radiométrico.

B SPiai 8 Ao A3 VAT e e RS SO IED:
Aren Barraira Arga Fataret Medidas HOA NDR Resuftado
oot ] T 5w (mSwfans) | ImSvfaral
A% - Porta alesin P AL 1 1,25 T4 Qo001 05 C
FBY - Estariizagio o AL 1 025 7.0 0600012 03 c
]c: - Saly 302 2 AL 1 103 o 0000347 0s e
D1~ Sals 303 i AL i 160 0 0000047 05 C
E1- Andar sugerior P AL 1 008 .0 0,000003 05 c
1+ Andar infarior it AL 1 006 o [=lee] gy 035 [
Legenda: U - fator de Uso AL - Ara livre C - Conforme
T - Fator de Ocupagio AL - firea Controlada NG - Mo Conforme
ANR - Abaino do Nivel de Registro NDR = Nivel de Dose Referéncia
‘W - Carga de Trabalho 1% - Barreira Primaria
BDA - Taxa de Dose Equivalente Anual 22 - Barrels Secunddria
Posicao das Medidas: altura - 1,0 m do piso, a uma distancia de 0,30 m das paredes e portas.
Taxa de Dose Equivalente Anual Area Livre: 0,5 mSv fano
Taxa de Dose Equlvalente Anual Area Cantrolada: 5,0 mSv fang
Fonte: Portarla n® 453/98 -5V5/MS - Diretrizes de Prolecio Radiolégica em Radiediagndstico Médico e Odontalégico.

Consultério 2/ PSR 2.

Figura 6 - Célculos do levantamento radiométrico.

hrea Barmairn Area Fatores Madidas MDA NOR Resultado
Ponitos u T nSy imSvfanc) | (mSwanal
41 - Porta acessa L] AL 1,00 025 .0 0,009 os c
(o1~ Recepso H AL 1,0 025 1.0 0,0009 5 c
|=l- ¥ L AL 1,00 0.25 7.0 0.0009 as c
[o1- consutario o AL 1,00 100 70 0,0035 a5 c
E1 - Conwtdrio n AL 1,00 1,00 70 00035 as 4
F1=WC n AL 1,00 [T+ 70 0.0002 a5 c
1 - Sala comgiressar 2 AL 1,00 0.06 10 00002 [T c
H1- Andar superior & AL 1,00 sl 9 .0 0,0002 as [
|1t Ancae infestar Y AL 100 0.0 70 0,0002 [T c
Legenda: ’ U - fater de Uso AL - Area livre C- Conforme
f T - Fator de Ocupagio AC- Area Controlada  NC - Nio Conforme
ANR - Abalco do Nivel de Reglstro NDR = Nivel de Dose Referéncla
W = Carga de Trabalho 1# = Barrelra Primdria
NDA - Taxa de Dose Equivalente Anual 2% - Barreia Secundiria
Posigio das Medidas: altura - 1,0 m do piso, a uma distincla de 0,30 m das paredes e portas.
Taxa de Dose Equivalente Anual Area Livre: 0,5 mSv fano
- Taxa de Dose Equivalente Anual Arpa Controlada; 5,0 mSv fano
Fonte: Portarla n¥ 453/98 -5VS/MS - Diretrizes de Protegio Radloldglca em Radiodiagndstico Médico e Odontoldgico.

Consultério 3/ PSR 2.
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A figura 7 evidencia desvio de tempo de exposigéo superior a 10%, limite estabelecido

pela Portaria 453, apesar de apresentar resultado em conformidade.

Figura 7 - Reprodutibilidade do tempo de exposicao.

METODOLOGIA
Definir valores valores de tempo a serem medidos. Posicionar o equipamento de medida sobre a mesa
Nivelar o twbo, posicionando-0 a uma distdncia foco-instrumento de 30 cm. Ajustar o
centro do campo, efetuar 4 disparos para cada valor previamente selecionado. Anotar os valores na
tabela. Efetuar os cdlculos, Comparar com os valores pré-estabelecidos. De acordo a Portaria n2 453,98
itern 5.14 & 5.15 a tolerdncia & de % 10% para a reprodutibilidade do tempo de exposigdo.

" Reprodutibilidade do Tempo de Exposigio

Tempo [ms) meédia Rizs) d{%)
500 50,1 502,0 502,2 5022 389,11 163,72 22,18
600 6188 618,8 6188 6188 618,80 0,00 -3,13
700 7200 720,1 7209 7200 720,25 0,12 -2,89

Resultado

A figura 8 evidencia medidas de radiagdo de fuga nos pontos A e B do cabecote,

simétricos em rela¢do ao ponto focal, com divergéncia significativa entre os valores, sendo

medido no ponto A o dobro do valor medido em B. Os demais documentos da amostra atribuida

ao PSR 2, repetiram, na apresentacdo em tabela, o valor duplicado no ponto A (em comparagao

com as outras medidas) ou apresentaram todos os pontos com valores coincidentes. Nota-se

também que sdo empregadas as mesmas unidades de medida para dose e taxa de Kerma,

dificultando o entendimento da tabela.

Flgu ra 8 - Teste de radiacéo de fuga do cabegote

) S aSeie L
Leituras Taxa de kerma Limite
Ponto mGy/h mGy/h mGy/h Conclusdo
A 0,02 0,09 0,25 [5
B 0,01 0,05 0,25 C
C 0,01 0,05 0,25 [5
D 0,01 0,05 0,25 C
E 0,01 0,05 0,25 C
F 0,01 0,05 0,25 C

Nivel Maximo para Radiacio de Fuga raios-x odontolégico: 0,25 mGy/h

Fonte: Portaria n® 453/98 -S5VS/MS - Diretrizes de ProtecSio Radiolégica em Radiodiagnéstico Médico e Odontoldgico.
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O PSR 2 cita a norma CNEN NN 3.01, que ndo se aplica a area de radiodiagnostico,
como uma das referéncias para elaboragdo dos documentos (CNEN, 2005). Os laudos, por sua
vez, ndo informam qualquer irregularidade e atestam a conformidade dos 13 servigos (100%)
avaliados, apesar de terem revelado valor acima da tolerancia estabelecida.

Sobre 0 PSR 3, pode-se afirmar que ha 1 situacdo (16,66%) de auséncia de certificado
de calibracéo dos equipamentos de medida, 1 (16,66%) de planta baixa sem correlagédo com os
pontos de medidas, 1 (16,66%) de ndo avaliacdo da reprodutibilidade do tempo de exposigéo e
da linearidade da taxa de Kerma no ar com o tempo, 3 (50%) de auséncia de avaliacdo do padréo
da imagem radiografica, 3 (50%) de auséncia de registro de presenca e integridade de
equipamentos de protecéo individual (EPI), 6 (100%) de auséncia de registro de conferéncia da
estabilidade do cabecote, de sinal sonoro e de funcionamento do disparador, bem como de falta
de identificacdo de pontos de medida de radiacdo de fuga no cabecote. Foram identificadas
inconsisténcias em 1 teste (16,66%) de radiacdo de fuga, com medidas significativamente
divergentes em pontos simétricos do equipamento.

O PSR 3 também cita a norma CNEN NN 3.01, como uma das referéncias para
confeccdo dos laudos, os quais ndo informam qualquer irregularidade e atestam a conformidade
dos 6 servigos (100%) avaliados.

Acerca do PSR 4, a aplicacdo dos roteiros de avaliacdo permitiu identificar que a
totalidade dos relatérios, 29 pares (100%), ndo apresentavam identificacdo do responsavel
técnico pelo servico, 26 (89,65%) nao identificavam o proprio PSR, sendo assinados por rubrica
do profissional executor, de identidade e habilitacdo ndo informadas. Dos equipamentos
avaliados, 15 (51,72%) nédo foram identificados pelo nimero de série. Sete relatorios (24,13%)
ndo apresentaram certificado de calibracdo dos instrumentos de medida usados para o
levantamento radiométrico e 10 (34,48%), para os testes de conformidade, 1 (3,44%) néo
possuia planta baixa com descricdo de todos os pontos de medida. Contrariando os valores de
reprodutibilidade do tempo descritos como em conformidade, 10 laudos (34,48%) traziam
recomendacéo para corre¢do da tabela de tempo de exposicéo (figura 11). Vinte e oito (96,55%)
apresentavam problemas no quesito linearidade da taxa de Kerma no ar com o tempo de
exposicdo, com replicacédo de valores em tabela em 26 testes (89,65%) (figuras 9, 10), desvios
superiores a 20% em 4 (13,79%) (figura 13) e relacdo inversa de aumento de tempo com
diminuicdo de dose em 2 (6,89%) (figura 14). Além disso, todos os relatorios ndo continham
avaliacdo de padrdo da imagem radiogréfica, de integridade de camara de revelacdo, de
estabilidade de cabegote, de sinal sonoro e de funcionamento do disparador. Para avaliagao da

radiacdo de fuga nenhum dos 29 cabecotes (100%) teve identificados os pontos de medida.
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As figuras 9 e 10 ilustram o ocorrido em 89,65% da amostra, revelando a replicagéo dos
valores de Kerma nas segunda e terceira medidas e dos valores de mAs (corrente x tempo),
independentemente dos tempos de exposicdo empregados, com incorrecdo dos resultados da
divisdo de um pelo outro. Da mesma forma, a reproducao do quociente 0,26 foi verificada em

26 dentre as 29 tabelas produzidas por esse PSR, sem guardar relagdo com os valores medidos.

Figura 9 - Linearidade da taxa de Kerma com o tempo.

Linearidade da Taxa de Kerma com o tempo DFD, {can) 2
Valor do kerma, {mGy} mhs mGy/mas  mGy/mAmin @ 1m
1,001 45 0,200 0,58
1,546 44 0,200 0,38
1,546 45 153 0,56
1,831 8,3 0,183 0,26
Desvio maximo ria linearidade 8,76%
Resultado: (C/NC) | c |

Consultorio A/ PSR 4.

Figura 10 - Linearidade da taxa de Kerma com o tempo.

Linearidade da Taxa de Kerma com o tempo DFD, {cm) 22
Valor do kerma, {mGy) mAs mGy,/mas mGy/mAmin & 1m
0,516 4.9 0,147 0,43
0,873 4,9 0,157 046
0,879 4,9 0,159 0,46
1,113 6,3 0,159 0,26
Desvio miximo na lincardade 7725
Resultado: [C/NC) | C |

Consultério B/ PSR 4.

As figuras 11 e 12 pertencem a um mesmo equipamento emissor de raios X, avaliado
pelo PSR 4. Ao examiné-las, entretanto, percebe-se que a orientacdo para ajuste da tabela de
tempo de exposicao (figura 11) ndo guarda relagdo com os valores medidos e apresentados na
tabela para registro de exatiddo e reprodutibilidade do tempo de exposicdo (figura 12),
revelando graves inconsisténcias. Examinando a tabela 12, quando se avalia o intervalo de
tempo de 0,5s, por exemplo, percebe-se, nas medidas realizadas, que houve pequena variagdo
do valor para mais, o que contradiz a orientacdo de ajuste da tabela para 0,4s. Nao obstante, 0s
ajustes sugeridos ultrapassam a variacdo de 10%, estabelecida como tolerancia pela Portaria
453.
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Figura 11 - Orientacdo para ajuste de tabela de tempo de exposicao.

Teste de Conformidade

Co;iclusﬁo Conforme
X Se qualquer dos parimetros apresentar Nio Conformidade este
Tolrinc parimetro deverd ser adequado de imediato.

OBS : Senhor dentista, por gentileza, anexar ao lado do equipamento a seguinte tabela
correspondente ao tempo real do seu equipamento:

tempo indicaddo tempo medido
0,5s 045

0,7s 05s

08s 0,7s

1,0s 09s

I1s Lis

Consultério C/ PSR 4.

Figura 12 - Exatid&o e reprodutibilidade do tempo de exposicao.

. Frequéncia
vonfolma: e T e
| Excepcionalmente | Apésreparos
| Medidor utilizado ' RADCAL 9010 ¢/ou RADCAL 9096

Tolerncia + 10%. ltens da Portarla MS 453/98 - 4.45b(1), 4.455(i), 4.45b{vi), 4.49(d) e 4.49(k).

Anual

mA | 10 Foco- linico Distancla Foco Detector (DFD) 2
Valores Selecionados | Valores Medidos
mAS Tempo kVp  |Exposicio [Tempo KVp
0,224 502 | €85+

Valor minimo de KVp e 5 500 . 10 0,224 517 68,5

maximo de tempo. - / 0,224 517 68,5
0,224 517 68

0,696 900 61,7
Valor médio de KVp e 0,696 - [ 900 62
tempo. 9 w - n 0,693 | 902 62
. » 0,693 900 62

0,801 1018 | 65,7

Valor méimo de KVp e 0,801 1018 65
minimo de lempo, 10 1000 L 0,808 1019 65
Wi 0,808 | 1019 65

DesvioMaximo | wa | 003 | 010

Reprodutibilidade 0% 2% 10%

Exatiddo NA 3% 11%
Resultado (CINC) C C C

Consultério C/ PSR 4.

Ao analisar a figura 13, que demonstra a quantidade de dose de entrada na pele medida
em intervalos distintos de tempo, percebe-se que o dobro do tempo de exposicdo para
radiografia de incisivo ndo guarda relacdo de proporcionalidade com o incremento de dose para
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radiografia oclusal em adultos, revelando desvio de linearidade superior a 20%. Registra-se,
todavia, que o modelo de tabela, com erros viciosos, adotado por esse prestador para
apresentacdo dos resultados do teste de linearidade da taxa de Kerma com o tempo, acaba por

ndo evidenciar essa irregularidade.

Figura 13 - Dose de entrada na pele.

Incidencia  Dose mA tempo  kV mAs  mGy/mAs
Incisivo 0,549 mGy 100 05 50 5,000 0,110
molar 1,201 mGy 10,0 08 50 8,000 0,150
oclusal 1616 mGy 10,0 1 50 10,000 0,162
adulto

| Resultado: C |

A figura 14, por sua vez, revela diminuicdo de dose apesar do aumento de tempo de

exposicao, revelando inconsisténcias do teste.

Figura 14 - Dose de entrada na pele.

Incidencia  Dose mA tempo  kV mAs mGy/mAs
incisivo 0976 mGy 100 0.7 50 7000 0
molar 0,684 mGy 10.0 0.8 50 8 000 008
oclusal 0.916 mGy 10,0 ] 0 10,00 0
adulto

| Resultado J

O PSR 4 descreve parametros, definidos pela Portaria MS453/98, para radiodiagnéstico
médico e indica frequéncia minima anual para repeticdo dos testes (figura 12). Os laudos
apresentados nao informam qualquer irregularidade, apesar da sugestdo de correcédo
injustificada de tabelas de tempo de exposicao (figura 11), atestando a conformidade dos 29
(100%) servigos avaliados.

Por fim, o PSR 5 apresenta 2 relatorios de levantamento radiométrico (50%) e 3 (75%)
de testes de conformidade sem identificagdo dos equipamentos emissores de raios X, 1 situagdo
(25%) de falta de correspondéncia de numero de série do equipamento usado para medidas, 2

(50%) de auséncia de planta baixa e 1 (25%) de planta baixa sem identificacdo de pontos de
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medida. Apresenta desvio de linearidade da taxa de Kerma com o tempo superior a 20% em 1
tabela (25%) (figura 15), 1 relatorio com desvio superior a 10% entre medidas de tens&o de pico
apresentadas (figura 16), 1 relatorio (25%) com tensao de pico inferior a 47kVp (figura 17), 1
relatorio (25%) com dose de entrada na pele superior a 3,5mGy (figura 17). N&o apresenta
resultados referentes ao padrdo da imagem radiografica, presenca e integridade de EPI e cdmara
de revelacgdo, bem como a estabilidade de cabecote, sinal sonoro e funcionamento de disparador.
Para avaliacdo da radiacdo de fuga, nenhum dos 4 cabecotes (100%) teve identificados os
pontos de medida (100%).

As figuras 15 e 16 revelam dados contraditérios em um mesmo relatorio, o qual atesta
conformidade do quesito linearidade (figura 16), muito embora, em tabela anterior (figura 15),
apresente variacdo superior a 20% na relacdo de aumento de tempo x dose. QOutras
inconsisténcias podem ser observadas em ralacdo a tenséo de pico, que varia acima de 10%

entre as duas tabelas.

Figura 15 - Exatid&o e reprodutibilidade da tens&o no tubo e do tempo de exposicao.

B. Exatidéio e Reprodutibilidade da Tenséo no Tubo e do Tempo de exposicio
Reprodutibilidade da Exposi¢ao
DFD = 20 cm
Comente 8 mA
Tornsdo | mAs Tempo Exposigho Tempo W Exposicio Tempo Ky
kvp s mGy B kVp Reprod Reprodut Exaddio | Reprodut |  Exatalio
1,4020 0 4584 69,1
70 4 0s 1,1080 0,4584 69,1 0.6% 0.0% 8.3% 0.0% 1.9%
1,9420 0,7452 69,1
70 6.4 08 1,9180 0,7487 69,0 1.2% 0,1% 6.4% 0.1% 14%
2.9450 0,0342 698
70 8 1,00 29760 0,5954 9 9 1.0% 0,1% 8.5% 0.1% 0.2%
MdecArin Tempc Ky
Desvios mix 1,2% 0,1% 8,9% 0,1% 1.4% CONFORME
mn 0,6% 0,0% 6.4% 0,0% 0.2%

Equipamento A/ PSR 5 — Desvio de linearidade superior a 20%.



Figura 16 - Reprodutibilidade e linearidade do Kerma no ar.
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D. Reprodutibilidade e Linearidade do Kerma no ar com o0 mAs

8 mA
Tersdio | mAs Terrpo Exposicho Tempo W
KVp ms mGy me v
1,1020 0,4584 89,1
70 4 0s 1,1000 0,4584 50,1
1,0420 0,7492 8.1
70 64 08 1,0180 0,7487 9.0
3 4540 14355 50.7
70 12 15 3,4400 1,4397 598

08

15

0.0088

0,003

64

12

0,302

0287

[ 87% |

Equipamento A/ PSR 5 - Variacdo de tensdo de pico superior a 10% em comparagdo aos registros em tabela 15.

A figura 17 ilustra, em tabela de reprodutibilidade e linearidade do Kerma no ar, valores

superiores ao limite de dose de entrada na pele (3,5mGy para radiografias intraorais) e valores

inferiores ao permitido para tensdo de pico (47kVp). Salienta-se que as tabelas destinadas a

apresentacdo desses quesitos, no mesmo relatorio, atestam a sua conformidade.

Figura 17 - Reprodutibilidade e linearidade do Kerma no ar.

E. Répl‘odwﬁhlldade @ Linearidade do Kerma no ar com o mAs
£ mi
Tensdo | mAs Tempo Expasicio Tempa K
KVp ms mGy ms K\p
2,0200 0, 7207 43,5
50 64 o8 20060 0.7370 438
25900 09352 43,3
50 ] 1,00 24570 09186 A34
3.7670 1,3674 43,3
50 12 1,50 3,6570 1,3511 43,3
Resultade: CONFORME

Reprodutitd idarde
tempo 08 1 15
cv 0008 | 00373 0,021
Lineatidade
mis 5.4 8 12
Lmbdin/mis 0,315 0.315 0,309
[Linearidade = | 200 |

Tensdo de pico inferior a 47kVp e dose de entrada na pele superior a 3,5mGy.

O PSR 5 atestou conformidade de todos os 4 (100%) servigos odontologicos avaliados.
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Figura 18 - Percentual de quesitos ndo avaliados pelos PSR.
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Considerando as irregularidades apontadas, dentre elas a ndo avaliacdo de alguns
pardmetros, inclusive de requisitos minimos previstos pela Portaria 453 (figura 18), é possivel
afirmar que a simples verificacdo dos relatérios identificaria a ndo conformidade de 100% da
amostra, indicando falhas de todos os sujeitos envolvidos: prestadores de servigos em
radioprotecdo, responsaveis legais e técnicos e profissionais de vigilancia sanitaria,
representando risco potencial inaceitavel. Entretanto, por se tratar de “risco do risco”, ndo é
possivel afirmar se essa situacdo traria dano a populacdo e ainda menos, a sua probabilidade.

Reconhece-se, todavia, que a falta de padronizagdo dos documentos, inclusive das
unidades de medida empregadas, a incoeréncia na apresentacdo dos resultados e a informacéo
equivocada dos parametros de referéncia dificultam sobremaneira a leitura, comprometendo ou
mesmo quase inviabilizando o uso das informac6es para cumprir seus objetivos principais, que
séo os ajustes da dose e da qualidade da imagem.

No terceiro momento do estudo, o recorte da amostra inicial, composto por 15 pares
desses documentos, selecionado para estudo de campo, possibilitou outro achado, secundario a
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pesquisa, mas de inegavel importancia, pois apontou que 4 (26,66%) dos estabelecimentos
relacionados encerraram as atividades nos enderegos informados, sem o conhecimento do 6rgéo
regulador. Tal constatacdo alerta para a desatualizacdo do banco de dados da Vigilancia
Sanitéria, para o risco de migracdo desses servicos e funcionamento sem controle sanitario e
para a falta de informacéao sobre o destino dado aos respectivos equipamentos, quando da sua
exting&o.

Esses 4 relatérios compunham a amostra relacionada ao PSR 5, o qual, por esta razéo,
foi excluido da etapa de conferéncia das medidas. Salienta-se que, por necessidade de
composigdo da amostra, diante da impossibilidade de conferéncia dos 3 documentos,
estipulados inicialmente, incorporou-se o quarto e dltimo disponivel, igualmente sem sucesso.

Nos servicos odontoldgicos inspecionados foi possivel observar a existéncia de 11
equipamentos convencionais (100%), 2 importados (18,18%) e 9 nacionais (81,81%). Trés
(27,27%) deles de fabricacdo anterior a publicacdo da Portaria 453/98, sendo um (9,09%) com
acionamento por mecanismo de retardo, proibido por esta, e 2 (18,18%) sem painel indicativo
de tempo de exposicao, por acdo do tempo e por presenca de dispositivo numerado, sem legenda
auxiliar ou manual do fabricante, o que nédo foi informado pelos laudos.

Do mesmo modo, ndo foi documentado nesses relatérios, conforme ja descrito, qualquer
situacdo de instabilidade de cabecote, sendo identificada 1 (9,09%) em campo, bem como o
registro de avaria dos equipamentos de protecdo individual (EPI), visualizada em 2 (18,18%)
estabelecimentos. Registra-se que 1 (9,09%) dos 11 estabelecimentos visitados ndo possuia
avental de chumbo e protecdo para tireoide sem, contudo, esta informacdo constar nos
documentos avaliados e que todos os EPI conferidos ndo possuiam certificagdo pelo 6rgéo
responsavel. Um (9,09%) dos servicos ndo correspondia a representacdo em planta baixa
apresentada.

Um dos documentos apresentou declaracdo de carga de trabalho correspondente a
17,36mAmin/sem, superior ao limite estabelecido pela Portaria MS453 para dispensa do uso de
dosimetros. O uso desses equipamentos, no entanto, ndo foi visualizado durante a visita,
permitindo concluir que a informacgdo ndo interferiu na rotina do servi¢co, no que tange a
radioprotecéo.

Um equipamento teve ampola trocada apos a realizacdo dos testes pelo PSR, néo tendo
sido refeitas as medidas depois disso, conforme determina a norma, apesar da manutencéo da
oferta do servigo.

Para o quesito distancia foco-pele (DFP), encontrou-se que o PSR 1 ndo informou essas

medidas em 100% da amostra correspondente, sendo excluido da andlise comparativa.
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Entretanto, no consultério 1, ligado a este prestador, a autora mediu 17,8cm, comprimento
inferior ao determinado pela Portaria MS 453 para localizadores de equipamentos de 70kVp,
como o utilizado, estando, portanto, em desacordo com a horma.

No consultorio 7, onde o PSR informou medida igual a 20cm, a autora registrou 16¢cm
para equipamento de 60kVp, estando também fora de conformidade.

Todos os PSR analisados nessa amostra informaram medidas coincidentes com 20cm,
permitida pela legislacdo para equipamentos com até 70kVp, comumente utilizados em

Odontologia, conforme vé-se na figura 19.

Figura 19 - Distancia foco-pele (cm).
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O PSR 1 ndo informou medidas de tamanho de campo na totalidade da amostra
correspondente, o que também ndo foi aferido pela autora no consultério 1, pela
indisponibilidade de peliculas no servico. No consultério 2, apesar de ndo ser possivel a analise
comparativa, o valor medido indicou conformidade desse quesito, como também ocorreu no

restante da amostra, como demonstrado na figura 20.
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Figura 20 - Tamanho de campo (cm).
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A avaliacdo dos parametros até essa fase do estudo, sem a necessidade de uso dos
equipamentos eletronicos de medicdo, identificou importantes divergéncias na
compatibilizacdo dos documentos com os ambientes, equipamentos e acessorios, permitindo
constatar a falta de verificacdo dos relatorios pelos agentes reguladores, demonstrando
importante lacuna no seu processo de trabalho.

No que se refere a quantidade média de dose de entrada na pele, aferida pelos PSR e
autora, foi encontrada variagao superior a 10%, percentual de tolerancia adotado pela Portaria
MS 453/98, em 7 estabelecimentos (70%) da amostra, com tempo de exposi¢do habitual,
descrito nos laudos, chegando a 62,89% essa diferenca. Apenas trés equipamentos mostraram
variacdo inferior a 10%, conforme demonstrado na figura 21. Um dos laudos ndo permitiu
calculo comparativo, por ndo informar variaveis necessarias para fazé-lo.

Reconhece-se como limitacdo desse estudo, porém, que o intervalo de tempo desde a
emissdo até a conferéncia de 7 dos 11 documentos da amostra (63,63%), extrapolou o periodo
de 2 anos, estabelecido pela Portaria 453 para a sua validade. Contudo, esta condicdo nédo
revelou diferenca significativa no comportamento dos documentos mais antigos quando da
comparacdo dos dados com os documentos recentes, ndo estando as divergéncias encontradas

relacionadas a esse quesito.
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O trabalho de campo constatou ainda que em dois consultérios (20%) as medidas apesar
de proximas, eram superiores a dose de 3,5mGy, estabelecida como limite maximo pela referida
Portaria para radiografias intraorais.

A discrepancia entre as informac@es colhidas dos documentos analisados com as
aferidas pela autora nesse quesito traz questionamentos importantes acerca do controle de
riscos, que vao além da andlise do documento em si. “In loco”, diferentemente do que
informaram os laudos, constatou-se situacdo de possivel exposicdo desnecessaria a radiacdo
ionizante, inclusive com doses superiores a estabelecida na legislacdo, mas que dependeria de
suporte tecnoldgico, indisponivel a rotina de inspe¢des sanitarias do municipio, para ser

observada.

Figura 21 - Dose de entrada na pele (mGy).
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Dois equipamentos (22,22%) apresentaram variacdo superior a 10% entre o tempo
médio de exposicao aferido pelo PSR e a autora, chegando a 55,23% a diferenca entre as
medidas. Sete (77,77%) evidenciaram variacao abaixo de 10% e dois foram excluidos da anélise
por ndo possuirem painel indicativo de tempo, conforme figura 22.

Salienta-se que foram registradas medidas dependentes dessa variavel, ainda que
indisponivel, em um dos documentos, revelando falsidade dos dados, bem como a orientacéo
injustificada para ajuste no painel indicativo de tempo do respectivo equipamento, de 0,5s para
0,5s, de 0,8s para 0,8s de 1,0s para 1,0s, demonstrando outras inconsisténcias (figura 23).
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Figura 22 - Tempo de exposicao (S).
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Figura 23 - Orientacéo para ajuste de tabela indicativa de tempo.

Teste de Conformidade

Conclusiio Conforme

Se qualquer dos parimetros apresentar Nio Conformidade este
Tolerincia pariimetro deverd ser adequado de imediato.

OBS : Senhor dentista, por gentileza, anexar ao lado do equipamenio a seguinte tabela
correspondente ao lempo real do seu equipamento:
tempo indicaddo tempo medido

0,5s 0,5s
085 0,8s
1.0s 1,08

Apesar do tempo de exposicdo guardar relacdo direta com a quantidade de dose, sendo
a sua precisdo elemento fundamental para a radioprotecdo (BRASIL, 1998; SANTA
CATARINA, 2015; BOSCOLO et al., 1997; YACOVENCO, 2001), as divergéncias percebidas
na analise comparativa e a orientacdo improcedente para ajustes de 18,51% das tabelas da
amostra inicial revelam fragilidades ligadas a esse quesito.
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Trés equipamentos (27,27%) apresentaram variagdo superior a 10% entre a media de
tensdo de pico aferida pelo PSR e autora e oito (81,81%), abaixo. Salienta-se, todavia, que em
trés estabelecimentos (27,27%) foi constatada medida de tenséo inferior a 47kVp, estabelecida
como limite minimo para equipamentos odontologicos pela referida Portaria, demonstrado na
figura 24.

Figura 24 - Tenséo (kVp).
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Para verificagdo da camada semirredutora, mediu-se o valor minimo correspondente a
tensdo de cada equipamento, determinado pela Portaria MS 453/98, a partir do qual foi
considerado em conformidade. Conforme demonstra a figura 25, todos 0s PSR registraram

valores iguais ou superiores, portanto, de acordo com a norma.
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Figura 25 - Camada semirredutora (mmaAl).
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A monitoragdo ambiental, através de medidas aferidas nos pontos de maior
vulnerabilidade, coincidentes com os descritos pelos relatérios, e de utilizacdo de software para
calculos dos valores, permitiu concluir que as taxas de dose apresentadas em 2 (18,18%) dos
estabelecimentos avaliados, apesar de indicarem conformidade, estavam em descordo com a
Portaria MS 453/98, ultrapassando o limite anual estabelecido, conforme apresentado na figura
26.

Em outras 4 situacdes (36,36%) houve também grande divergéncia entre os valores de
dose encontrados, chegando a ser 144 vezes maior o registro em um deles, estando, mesmo
assim, dentro dos limites de conformidade (figura 27).

Cabe ressaltar que em 1 (9,09%) dos estabelecimentos 0 mecanismo de disparo estava
fixado ao equipamento, impedindo o afastamento do profissional durante o exame, exceto pelo
uso do sistema de retardo, abolido pela Portaria de referéncia. Para efeito de teste, foi aferida a
dose recebida pelo examinador, hipoteticamente presente, tendo sido medida quantidade de
radiacdo 25 vezes superior a aferida atras da barreira de protecdo, excedendo a dose limite
estabelecida para exposicdo ocupacional, o que também ndo foi descrito pelo laudo.

Apenas 1 servico (9,09%) apresentou numeros coincidentes, apesar das medidas terem
sido realizadas no intervalo de tempo de 4 anos desde a emissdo dos laudos radiométricos,
conforme valida a Portaria 453/98 (figura 27).

Os achados referentes a monitoracdo ambiental sdo especialmente preocupantes por

sinalizarem exposicdo cotidiana das equipes profissionais a radiacdo ionizante. No consultério
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1 a parede divisoria entre a sala de exame e a sala de espera dos pacientes, onde o profissional
se posiciona para o disparo do equipamento emissor de raios X, é constituida por lamina de
compensado de madeira, que se revelou insuficiente para a radioprotecao, sendo detectado nivel
de equivalente de dose ambiente de 0,57mSv/ano, superior a 0,5mSv/ano, estabelecido como
limite pela Portaria 453/98. No consultorio 11, o nivel de dose estimado foi de 0,6mSv/ano para
a sala de atendimento vizinha, também revelando inadequacdo no que tange a radioprotecao
(figura 26). Registra-se que, como na primeira situacdo, 0os ambientes foram subdivididos com
materiais alternativos a alvenaria, de menor peso e maior facilidade de instalacdo, o que
representa uma solucdo muito frequente nos dias de hoje, podendo, essa condigéo de risco, ser

mais comum do que revelou o estudo.
Figura 26 - Niveis de equivalente de dose ambiente (mSv/ano).
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Figura 27 - Levantamento radiométrico — quantidade de dose (USv).
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Uma vez que é atribuida a VISA a responsabilidade regulatoria sobre esses riscos, a
dificuldade para a leitura e compreenséo dos laudos néo pode ser tratada como justificativa para
a falta de verificacdo desses documentos, em virtude de ser dela a responsabilidade de
estabelecer as regras para o controle.

As hipoteses explicativas para omissao dos agentes reguladores possivelmente guardam
relacdo com o desconhecimento da legislacdo, baixa qualificacdo e insuficiéncia de recursos
humanos, destacados entre os principais problemas indicados pelos dirigentes de vigilancias
sanitarias municipais (LUCCHESE, 2000).

Tais fragilidades, associadas aos agentes reguladores dos municipios, permitem que 0s
achados do trabalho sejam extrapolados da esfera do distrito sanitario onde foi realizado,
inclusive por considerar as semelhancas identificadas por pesquisadores de outros Estados do
Brasil (SILVA et al., 2011; Yacovenco et al., 2004; Yacovenco. 2001). Desse modo, é possivel
concluir que a situacdo identificada € comum a outros municipios brasileiros, sugerindo lacunas
na politica nacional de radioprotecéo e a necessidade urgente de mudanca de praticas.

Por sua vez, os prestadores de servigos em radiodiagnostico (PSR) identificados pelo

estudo ndo tém atividade profissional limitada ao territorio investigado, permitindo concluir
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que, se assim se comportam no recorte geografico da pesquisa, possivelmente o fazem nos
demais distritos sanitarios do municipio, a revelia do controle sanitério praticado.

No que se refere as causas para a omissdo dos responsaveis técnicos e legais, quanto a
verificacdo dos relatorios, possivelmente relacionam-se com os achados de Yacovenco e
Tahuata (2004), que revelam que todos os cirurgides-dentistas do estudo ndo souberam
identificar a sua importancia, que 23,2% nem mesmo leram os laudos radiométricos, por
acharem que ndo os entenderiam ou por falta de tempo, considerando que bastava a
apresentacdo a Vigilancia Sanitaria, e que 37,6% alegaram nao conhecer a Portaria 453,
aproximando-se dos resultados do trabalho de Navarro et al (2010), que também apontam a
auséncia de fundamentos de protecdo radioldgica na formacao profissional.

Como contribuicdo do trabalho, os modelos de referéncia para os relatorios de protecao
radiologica (apéndices F, G), objetivam esclarecer 0s requisitos para a sua elaboracao,
especificar os parametros a serem conferidos e as unidades de medida a serem utilizadas, de
acordo com as normas aplicéveis, a fim de facilitar o entendimento e a comunicacao entre todos
0s sujeitos envolvidos, permitindo que se cumpram os principais objetivos, que sdo a reducéo
da dose e a melhoria da qualidade da imagem radiografica.

Outra importante contribuicdo para os processos de trabalho da VISA séo os roteiros de
avaliacdo dos laudos radiométricos que, se aplicados, permitirdo a padronizacao e otimizacao
das acdes de controle de riscos sanitarios em radiodiagnéstico odontol6gico, impactando, por
consequéncia, na diminuicdo da insatisfacdo dos cirurgides-dentistas diante de condutas
desalinhadas por parte dos fiscais (YACOVENCO e TAHUATA, 2004).
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados da pesquisa permitem afirmar que a concessao da licenga para 0s servigos
de radiodiagndstico odontolégico no municipio de Salvador, nos Gltimos gquatro anos, esteve
vinculada, principalmente, ao que foi atestado nos laudos radiométricos.

Os indicios de omissdo do 6rgdo regulador e dos responsaveis técnicos e legais pelos
servicos odontoldgicos, quanto a verificacdo dos laudos, puderam ser confirmados durante a
aplicacdo dos roteiros de avaliacdo, que revelou inconsisténcias desde a falta de identificagcdo
de equipamentos e PSR, auséncia de verificacdo de requisitos minimos estabelecidos pela
Portaria 453/98, repeticdo de medidas e desvios superiores aos valores de referéncia, até a
orientag&o injustificada para ajustes em tabelas de tempo de exposicéo.

Também o trabalho de campo permitiu conclusdes semelhantes por possibilitar a
verificacdo de auséncia de monitoramento individual, indicado pelo relatério, por carga
semanal de trabalho superior a determinada pela norma em um dos estabelecimentos visitados,
pela falta de tabela indicativa de tempo de exposi¢do nos equipamentos emissores de raios X
em dois deles, de presenca de disparador com funcdo de retardo em um consultério, de
localizadores com tamanho inferior ao descrito e permitido, em outros dois estabelecimentos,
bem como pela falta de correspondéncia da planta baixa com a situacdo estrutural verificada
“in loco” em um dos servigos.

Diante do exposto, torna-se evidente que, se ndo lidos ou mal compreendidos, 0s
relatorios ndo cumprem a funcéo de controlar riscos, comportando-se como uma obrigacao
burocratica, como afirmaram Yacovenco et al. (2004), perpetuando préaticas equivocadas de
elaboracéo.

Como um legado para o servico de vigilancia sanitaria, o desnudamento das falhas e os
esclarecimentos trazidos pelo estudo, permitem reflexdo oportuna sobre suas préaticas, ainda
que comprometidas por insuficiéncia de recursos humanos e capacitagdo técnica.

O estabelecimento de processos de trabalho na VISA, que contemplem a verificacdo
desses laudos, compatibilizando-os com as informacdes obtidas durante as inspecfes sanitarias,
para o licenciamento de servigos de radiodiagnostico odontoldgico se revela urgente. Como
igualmente se mostra a atualizacdo e melhor categorizacdo do seu banco de dados, para
estabelecimento de panorama real dos servigos em atividade no territério

E também recomendavel a utilizacio dos modelos de referéncia para elaboraco dos

relatérios de protecdo radiologica pelos PSR (apéndices F, G), para uniformizacdo desses
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documentos. A padronizagdo na apresentacdo das informacgdes radioldgicas nos laudos
radiométricos, sugerida também pelo estudo de Silva et al. (2011), elimina divergéncias acerca
dos requisitos estabelecidos, facilitando a leitura e o uso das informacGes.

Outra providéncia que se mostra necessaria é o cadastramento dos PSR junto a VISA,
conforme acontece em alguns municipios dos estados de S&o Paulo, Minas Gerais e Santa
Catarina, uma vez que a categoria ndo € submetida a inscricdo em Conselho Profissional e,
portanto, ndo tem atuacdo sujeita a qualquer outro 6rgdo de controle.

Conforme foi demonstrado pelos resultados do trabalho de campo, importantes
divergéncias nas medidas, ndo reveladas pelos laudos radiométricos, apontam para uma
limitacdo do controle de riscos, ndo solucionavel pela avaliacdo documental em si e nem pela
sua compatibilizacdo durante inspecdo sanitaria, se desacompanhada dos instrumentos de
medida, ndo disponiveis nas acdes rotineiras de vigilancia sanitaria no municipio de Salvador.
Para tanto, recomenda-se o desenvolvimento de estratégia de monitoramento dos equipamentos
emissores de raios X por amostragem, em regime de cooperacao técnica, para preencher essa
lacuna, ampliando, assim, a efetividade dos documentos como instrumento de controle de riscos
sanitarios.

Cabe ressaltar que nédo foi objeto desse trabalho a correlacdo dos resultados com as

caracteristicas socioeconémico e culturais do territério estudado.
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Apéndice A - Roteiro para avaliacédo de levantamento radiométrico

APENDICES

Roteiro para avaliacdo do levantamento radiométrico

Sim

Nao

Observacao

Servico devidamente
identificado?

Responsavel técnico
devidamente
identificado?

Prestador de servico
em radiodiagndstico
devidamente
identificado?

Equipamento emissor
de raios X identificado
pelo nimero de série?

Apresenta descri¢do
dos instrumentos de
medida e acessorios?

Instrumentos de
medida sdo adequados
aos testes?

Instrumentos de
medida possuem
calibracdo atualizada?

Possui planta baixa
com “ layout” do
servico e identificacdo
dos pontos de medida?

Possui identificagdo
de fator de uso?

Possui identificagdo
de fator de ocupagéo?

Possui especificagdo
da carga semanal de
trabalho?

Medicbes informadas
encontram-se dentro
dos parametros?
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Apéndice B - Roteiro para avaliagdo de teste de conformidade

Roteiro para avaliacdo dos testes de conformidade

Sim

Nao

Observagao

Servico devidamente
identificado?

Responsavel técnico
devidamente
identificado?

Prestador de servigo em
radiodiagnostico
devidamente
identificado?

Equipamento emissor de
raios X identificado pelo
namero de série?

Apresenta descricdo dos
instrumentos de medida
e acessorios?

Instrumentos de medida
séo adequados aos
testes?

Instrumentos de medida
possuem calibracdo
atualizada?

Realiza teste de camada
semirredutora?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros?
(>1,2mm)

Avalia tensdo de pico?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros?
(>47kVp)

Mede tamanho de
campo?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros?
(>6cmou entre 4 e 5 cm
guando houver sistema de
alinhamento e
posicionamento do filme).

Avalia reprodutibilidade
do tempo de exposi¢édo
ou da taxa de Kerma

no ar?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos? (< 10%)
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Avalia linearidade da
taxa de Kerma no ar com
0 tempo de exposi¢ao?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos? (< 20%)

Mede dose de entrada na
pele do paciente?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros

estabelecidos? (< 3,5
mGy).

Avalia o padréo de
imagem radiografica?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?

Registra a presenca das
vestimentas de protecao
individual?

Avalia a integridade das
mesmas?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?

Avalia integridade da
camara de revelacao?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?

Avalia estabilidade do
cabecote?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?

Avalia sinal sonoro?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?

Mede distancia foco-
pele?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?

>18cm | <60kVp

>20cm | Entre 60 e
70kVp(inclusive)

>24cm | >70kVp

61



Avalia funcionamento
do disparador?

O resultado encontra-se
dentro dos parametros
estabelecidos?
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Apéndice C - Roteiro para avaliacéo de radiacéo de fuga

Roteiro para avaliacdo da radiacdo de fuga

Sim

Nao

Observacgéo

Servico devidamente
identificado?

Responsavel técnico
devidamente
identificado?

Prestador de servico
em radiodiagndstico
devidamente
identificado?

Equipamento emissor
de raios X identificado
pelo nimero de série?

Apresenta descri¢do
dos instrumentos de
medida e acessorios?

Instrumentos de
medida sdo adequados
aos testes?

Instrumentos de
medida possuem
calibracdo atualizada?

Apresenta
identificacdo dos
pontos de medida no
cabecote?

Os resultados
encontram-se dentro
dos parametros
estabelecidos?
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Apéndice D - Planilha para assentamento de medidas/ Teste de Conformidade

Planilha de assentamento de medidas/ Teste de conformidade

mA: Distancia foco-dectector:
Valores selecionados | Valores medidos Valores medidos
(PSR) (autora)
mAs | Temp | KVp | Exposi | Tempo | KVp Exposi | Tempo | KVp
0 cao cao

Desvio maximo

Reprodutibilidade

Exatidao

Resultado (C/NC)

Diametro do campo PSR: Autora:

Integridade de EPI PSR: Autora:
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Distancia foco-pele

PSR:

Autora:

Camada semirredutora

PSR:

Autora:

Resultado (C/NC)
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Apéndice E - Planilha para assentamento de medidas/ Levantamento Radiométrico

Planilha de assentamento de medidas/ Levantamento radiométrico
Carga de trabalho/sem:
| PSR Autora
Pont | Descri¢ | Classif. | Classif. | U | T | Medid | Medid | Medid | Medid
o |3oArea| Area | Barreir al az2 al az2
a
P1
P2
P3
P4
PS5
Porta
Piso
Teto
Resultado (C/NC) PSR Autora
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Radiodiagndstico Odontoldgico

(Técnica Intraoral)

LEVANTAMENTO RADIOMETRICO E RADIACAO DE FUGA

(Conforme Portaria MS 453/1998)

Identificacdo do Servico e Procedimento

Servigo

Equipamento

Fabricante / modelo / ano

Ne°. Série

kaéx

MAmax

Pacientes / Semana:

\ W (mAmin/semana): \

Barreira

Local | b /séc.

Area
Liv./Cont.

Técnica

Leitura

DA

RD Resultado

kV | mAs t |mA

(nGy)

(nGy/h)

(mSv/ano)

(mSv/ano)

C/NC

Parede 1

Parede 2

Parede 3

Parede 4

Porta

Piso

Teto

021413Wolpe. ojuawelueAs| eded oeaped oLig|NwIoH - 4 8d1pugdy

L9



1)
a)

b)
2)

4)

Responsavel pelo Teste e Instrumento de Medida
Responsavel Data da realizacéo do Teste

Marca: Modelo: N° de Série: Validade da Calibracéo:
DA-Dose Avaliada; RD— Restrigdo de Dose (area livre < 0,5 mSv/ano e area controlada < 5,0 mSv/ano)

OBSERVACOES:

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 desse modo nas condi¢Ges de ensaios para levantamento
radiométrico, ou seja, baixos tempos e baixas doses;

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

Anexar memorial do Levantamento Radiométrico, com metodologia de célculo;

Identificar as barreiras, na planta, segundo a nomenclatura da tabela;

Anexar fotografia datada (dd/mm/ano) da sala de exames, mostrando o medidor de radiagdo utilizado no ambiente avaliado.

89



69

Apéndice G - Formulario padréo para teste de conformidade

TESTE DE ACEITACAO/ DESEMPENHO/ CONSTANCIA
(Conforme Portaria MS 453/1998)

Servico Avaliado:

Procedimento Avaliado:

Sala

(Fabricante, Modelo, N.Série, Ano, N.Registro)

Identificacdo do Equipamento:

Avaliador: | Data: ‘

Devera ser anexado ao teste de aceitagdo/desempenho/constancia:

oo o

Certificado de qualificacdo do profissional que realizou os testes;

Certificado de calibragdo da instrumentag&o utilizada (validade de 2 anos);

Descricdo e identificacdo (numero de série) de toda instrumentacdo utilizada;

Todas as imagens radiograficas (identificados com o nome da clinica, data, técnica
utilizada e teste que foi utilizado) utilizadas na realizacdo dos testes. As imagens
originais devem ser armazenadas pelo servico;

Fotografia datada (dd/mm/ano) da sala de exames, cdmara escura e sala de laudos
(quando houver), mostrando 0s equipamentos de teste utilizados e o0s
equipamentos/ambientes avaliados;

OBSERVACOES:

1 — E responsabilidade do fornecedor emitir relatorio do teste de aceitagio do equipamento de raios X, apds a

sua instalacdo.

2 — O teste de aceitagdo (do equipamento) € um conjunto de medidas e verificaces, 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 legais.

3 — O relatorio de controle de qualidade deve compreender todos os testes previstos pela Portaria de referéncia

para servi¢os de radiodiagndstico odontol6gico intraoral.
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A. Kerma no ar na entrada da pele
Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou ap6s reparos.
Tolerancia: < 3,5 mGy.

Técnica utilizada Dose | Nivel de Referéncia Resultado
Exame kV/ImA/ms | DFF mGy DEP(mGy) C/NC

DFF- Distancia foco-filme; DEP- Dose de entrada na pele; C- Conforme; NC- Ndo conforme.

Comentarios:

B. Camada Semirredutora (CSR)
Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou apés reparos.
Toleréncia: Valores minimos de camadas semirredutoras em fungdo da tensdo de tubo méxima de

operagao:
kVp CSR (mm Al)
51 1,2
60 1,3
70 15
71 2,1
80 2,3
90 2,5
KVp/mA/ms/DFF
CSR Indicada
CSR Esperada
mmAl Kerma(mGy) | L/Lo
CSR (mmaAl)
Resultado (C/NC)

Comentarios:

C. Exatidao do indicador da tenséo do tubo
Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou apds reparos.
Toleréncia: > 47kVp.

D. Exatidéao do tempo de exposi¢ao
Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou ap0s reparos.
Tolerancia: < 10%.
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E. Reprodutibilidade da taxa de kerma no ar
Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou ap6s reparos.
Tolerancia: < 10%.

Corrente (mA) | Distancia Foco Detector (DFD) |
Valores Selecionados Valores Medidos
Tenséo Tempo Taxa de Kerma (mGy/min) | Tempo Tensdo
(kVp) (ms) (ms) (kVp)

Desvio Méximo Taxa de Kerma Tempo Tensdo
Reprodutibilidade
(%)

Exatiddo (%) N4o se aplica
Resultado
(CINC)

Comentarios:

F. Tamanho de campo

Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou apos reparos.

Tolerancia: < 6 cm na extremidade de saida do localizador. Valores entre 4 e 5 cm s@o permitidas apenas
quando houver um sistema de alinhamento e posicionamento do filme.

Valor medido:

Resultado (C/NC):

Comentarios:

G. Distancia foco-pele
Periodicidade: Teste de aceitagdo, bienal ou apds reparos.

Tolerancia:
DFP Tensao do tubo
>18cm <60kVp
>20cm Entre 60 e
70kVp(inclusive)
>24cm >70kVp

Nivel de Suspensdo: Nao possui localizador ou o localizador com saida fechada.
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Valor medido:

Resultado (C/NC):

Comentarios:

H. Integridade dos acessorios, vestimentas de protecdo individual e camara de

revelacéo

Periodicidade: Teste de aceitagdo, bienal ou apos reparos.
Tolerancia: integros

Anexar as imagens da avalia¢éo

Resultado (C/NC):

Comentarios:

I. Padrao daimagem
Periodicidade: Teste de aceitagéo, bienal ou apds reparos.
Avaliacédo: indicar a ferramenta utilizada e o resultado encontrado.

Resultado (C/NC):

Comentarios:

J. Estabilidade do cabecote
Periodicidade: Teste de aceitagio, bienal ou apds reparos.

Resultado (C/NC):

Comentarios:

K. Sinal Sonoro
Periodicidade: Teste de aceitacdo, bienal ou ap6s reparos.
Tolerancia: o sistema de controle da duragdo da exposicéo deve ser do tipo eletrdnico e ndo deve permitir
exposicao >5s; raios-x ndo devem ser emitidos quando o indicador de tempo de exposicdo se encontrar
na posicao "zero" e o disparador for pressionado.

Resultado (C/NC):

Comentarios:




Anexo A — Autorizacao para uso de dados




