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RESUMO

A radiologia intervencionista consiste em intervengdes diagnosticas e
terapéuticas por meio da utilizacido de equipamentos emissores de raios X e devido
as altas doses de radiagao administradas nos pacientes durante os procedimentos,
em muitas situagdes, é possivel ocasionar reagdes teciduais graves decorrentes dos
longos periodos de exposi¢do. Para prevenir doses elevadas desnecessarias
durante essas exposicoes aos pacientes, a International Commission on
Radiological Protection recomenda o uso de Niveis de Referéncia em Diagndstico
como uma ferramenta eficaz que contribui com a otimizagdo em procedimentos
realizados nos servigos de radiologia diagndéstica ou intervencionista. Esta pesquisa
teve por principal objetivo estabelecer Niveis de Referéncia em Diagndstico para
procedimentos de Radiologia Intervencionista realizados em um hospital publico de
Florianépolis, no estado de Santa Catarina. Para isso foi levantada uma base de
dados, que possibilitou a coleta de 453 dados relacionados a exposicdoes médicas
realizadas durante os procedimentos intervencionistas, que por sua vez, permitiram
estabelecer os Niveis de Referéncia em Diagnoéstico de uma unica instalagao,
conhecidos como valores tipicos. Os dados dos pacientes e dos procedimentos
foram coletados e tabulados, por intermédio do Servigo de Protegdo Radiolégica do
hospital, mediante consulta ao livro de registros do servigo participante e do Sistema
de Armazenamento e Comunicagcdo de Imagens da instituicdo. Como principais
resultados foram estabelecidos valores tipicos de DRLs, em termos de kerma no ar
no ponto de referéncia de entrada do paciente, produto kerma-area e tempo total de
fluoroscopia, respectivamente, para seis procedimentos: colangiopancreatografia
retrograda endoscodpica (31,3 mGy, 9,3 Gy.cm? e 3,8 min.), angioplastia (371,6 mGy,
85,9 Gy.cm? e 23,8 min.), cateterismo (103,3 mGy, 7,2 Gy.cm? e 3,0 min.),
arteriografia (323,1 mGy, 53,0 Gy.cm? e 15,2 min.), quimioembolizagdo transarterial
(1.797,0 mGy, 372,3 Gy.cm? e 25,5 min.) e implante de permcath (31,4 mGy, 7,3
Gy.cm? e 3,0 min.). Esta pesquisa constituiu de um estudo piloto que pode fornecer
uma base de dados para o servigco e também para outras instituicbes de saude
iniciarem e revisarem valores de doses entregues aos pacientes em procedimentos
intervencionistas, estabelecendo Niveis de Referéncia em Diagndstico locais. Os
resultados obtidos podem auxiliar o servigo participante no processo de otimizacgao,
bem como na atualizagédo dos valores tipicos dos procedimentos de RI, podendo
assim, trazer beneficios ndo sé aos pacientes como a toda equipe profissional
envolvida em um servigo de radiologia intervencionista.

Palavras-chave: Protecdo Radiologica. Radiologia Intervencionista. Niveis de
Referéncia de Diagndstico. Exposi¢ao a Radiagao lonizante.



ABSTRACT

Interventional radiology consists of diagnostic and therapeutic interventions using
X-ray emitting equipment and due to the high doses of radiation administered to
patients during procedures, in many situations it is possible to cause serious tissue
reactions resulting from long periods of exposure. In order to prevent unnecessary
high doses during these exposures to patients, the International Commission on
Radiological Protection recommends the use of Diagnostic Reference Levels as an
effective tool that contributes to the optimization of procedures carried out in
diagnostic or interventional radiology services. The main objective of this study was
to establish Diagnostic Reference Levels for interventional radiology procedures
carried out in a public hospital in Floriandpolis, in the state of Santa Catarina. To this
end, a database was created, which enabled the collection of 453 data points related
to medical exposures during interventional procedures, which in turn enabled the
establishment of Diagnostic Reference Levels for a single facility, known as typical
values. Patient and procedural data were collected and tabulated by the hospital's
Radiological Protection Service, by consulting the participating service's logbook and
the institution's Image Storage and Communication System. As the main results,
typical DRL values were established, in terms of air kerma at patient entrance
reference point, kerma-area product and total fluoroscopy time, respectively, for six
procedures: endoscopic retrograde cholangiopancreatography (31.3 mGy, 9.3 Gy.
cm? and 3.8 min.), angioplasty (371.6 mGy, 85.9 Gy.cm? and 23.8 min.),
catheterization (103.3 mGy, 7.2 Gy.cm? and 3.0 min.), arteriography (323.1 mGy, 53.0
Gy. cm? and 15.2 min.), transarterial chemoembolization (1,797.0 mGy, 372.3 Gy.cm?
and 25.5 min.) and permcath implantation (31.4 mGy, 7.3 Gy.cm? and 3.0 min.). This
research was a pilot study that can provide a database for the service and also for
other health institutions to initiate and review dose values delivered to patients in
interventional procedures, establishing local Diagnostic Reference Levels. The
results obtained can assist the participating service in the optimization process, as
well as in updating the typical values of IR procedures, and can thus bring benefits
not only to patients but also to the entire professional team involved in an
interventional radiology service.

Keywords: Radiological protection. Interventional Radiology. Diagnostic Reference
Levels. lonizing Radiation Exposure.
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1 INTRODUGAO

A radiologia intervencionista (RI) consiste em intervengdes diagndsticas e
terapéuticas através da utilizagdo de equipamentos emissores de raios X e, devido
as altas doses de radiagdo administradas nos pacientes durante os procedimentos,
em muitas situagdes é possivel ocasionar reagdes teciduais graves decorrentes dos
longos periodos de exposig¢ao. Devido a isso, as exposi¢des médicas ocorridas em
procedimentos de RI tém sido foco de estudos realizados por 6érgaos competentes
em todo o mundo (PIMENTA, et al., 2024; IAEA, 2023a; UNSCEAR, 2022).

O United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation
(UNSCEAR), em seu ultimo relatério, coletou dados de mais de 50 paises e
informou que a RI é responsavel por apenas 0,6% de todos os exames e
procedimentos realizados entre as modalidades de imagem. Porém, contribui com
8% da dose efetiva coletiva em exposigcdes médicas, exames como tomografia
computadorizada (TC), por exemplo, chegaram a mais de 60% de contribuigéo.
Apesar de baixa, quando comparada com outras modalidades, essa contribuigao
evidencia um aumento significativo, tendo em consideracdo que na avaliagao
anterior a contribuicdo da RI representava apenas 1% da dose efetiva coletiva
(UNSCEAR, 2022).

No Brasil, os procedimentos intervencionistas cresceram cerca de 77% desde
de 1960. O aumento na procura pelos procedimentos também esta relacionada a
grande evolugdo da radiologia intervencionista e da sofisticagdo dos equipamentos,
substituindo algumas técnicas de tratamento mais invasivas, o que resulta em
beneficios aos pacientes em utilizar esta modalidade (SOBRICE, 2024; MELO,
2015; ROCHE, 2010; CANEVARO, 2009).

Com o ritmo atual dos desenvolvimentos tecnoldégicos em radiologia
diagnostica e intervencionista, ha uma necessidade crescente na atualizagdo de
diretrizes de referéncia, mecanismos de otimizagao, protocolos e regulamentos
voltados a protecéo radiolégica dos pacientes (IAEA, 2024; SOUZA et al., 20223;
SOUZA et al., 2022b).

A International Atomic Energy Agency (IAEA) também tem orientado quanto a
importancia da protecdo radiolégica em procedimentos de RI considerando o

aumento da sua procura em todo o mundo. Os procedimentos intervencionistas sao
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minimamente invasivos e utilizados como alternativa a cirurgia convencional,
resultando em reducdo da morbidade e mortalidade dos pacientes. As doses de
radiacdo em pacientes submetidos a procedimentos intervencionistas podem ser
elevadas o suficiente para causar lesées na pele e ampliar a probabilidade de
desenvolver cancer ao decorrer dos anos. Ha também o risco de reagdes teciduais
em Individuos Ocupacionalmente Expostos (IOEs), como a formacédo da catarata
radioinduzida (IAEA, 2022a).

A evoluggdo da Rl e o aumento da procura pelos procedimentos
intervencionistas resultaram em uma ampliacdo dos pacientes expostos a radiagao.
Consequentemente houve um aumento nos relatos de reagdes teciduais na pele dos
pacientes devido ao elevado tempo de exposigdo durante os procedimentos,
evidenciando assim a necessidade de uma atencao especial nestes procedimentos,
bem como da imprescindibilidade de capacitagcdo profissional sobre os riscos
relacionados a essa modalidade e a relevancia de planejamentos estratégicos para
otimizar a exposi¢cdo (BORBA, 2023; BUNDY et al., 2020).

De acordo com as normativas nacionais, os servicos de Rl devem
implementar um programa de educagao permanente para toda a equipe abrangendo
capacitacdes e treinamentos, abordando topicos sobre normas, rotinas, protocolos e
procedimentos operacionais, bem como a seguranga do paciente e gerenciamento
dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas (BRASIL, 2022).

Sabe-se que a gravidade de uma les&o cutanea radioinduzida & proporcional
a dose recebida, portanto, € de fundamental importancia monitorar a exposicao do
paciente para garantir que a dose de radiagdo ndo exceda os limiares para o
surgimento de reacodes teciduais severas (OKUNO, 2018).

Os sistemas de informagdes e gerenciamento de doses s&o importantes
ferramentas utilizadas na coleta de dados e possibilitam a identificacdo de
procedimentos intervencionistas e seus respectivos valores de dose, assim,
auxiliando o processo de otimizacdo da protegao radioldégica. No Brasil uma
ferramenta relevante foi implementada no estado de Santa Catarina, por meio do
Sistema de Informacdo Estadual de Radiacdes lonizantes (SIERI), atualmente
denominado Sistema de Informagdo Estadual de Risco e Beneficio Potencial
(SIERBP), no qual as exposi¢cdes ocupacionais sao registradas. As exposicoes

meédicas ainda nao sdo assentadas por esse sistema, porém, os servicos de Rl tém
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o dever de registrar as doses dos procedimentos intervencionistas, as quais sao
acompanhadas pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado. O objetivo principal
desse sistema € implementar agdes de gerenciamento de riscos relacionadas as
radiacOes ionizantes (SANTA CATARINA, 2015).

Para prevenir doses elevadas desnecessarias durante essas exposi¢coes de
pacientes, a International Commission on Radiological Protection (ICRP) tem
recomendado o uso de Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs). Na publicagcao
ICRP n°® 73, em 1996, foi introduzido o conceito DRL, o qual é definido como uma
ferramenta eficaz que contribui com a otimizagcdo da protecdo radiolégica em
procedimentos realizados nos servigos de radiologia diagnéstica ou intervencionista
(BORBA, 2023; ICRP, 2017).

Na publicagdo ICRP n° 135 sao fornecidos os critérios e parametros de
estabelecimento dos DRLs para diferentes modalidades diagnésticas e terapéuticas
tais como mamografia, radiografia odontoldgica, radiografia digital, medicina nuclear,
TC e RI (ICRP, 2017).

Assim, com base no exposto, essa dissertagdo se articulou com a linha de
pesquisa “Estimativa de dose no paciente” e teve por objetivo estimar os DRLs em

procedimentos realizados no servigo de RI de um hospital publico no Sul do Brasil.

1.1 Justificativa

A Rl é uma das modalidades que mais se desenvolveu nos ultimos anos e
uma das principais fontes de radiagao ionizante artificial no mundo. O elevado tempo
de exposi¢cao dos procedimentos contribui para uma alta dose de radiagdo com
potencial de ocasionar possiveis reag¢des teciduais, principalmente na pele dos
pacientes (PIMENTA, et al., 2024; UNSCEAR, 2022).

Os procedimentos intervencionistas trouxeram beneficios inestimaveis aos
pacientes, pois substituem algumas modalidades de tratamento cirurgico e resultam
no aumento da capacidade de recuperacdo, bem como na redugao da possibilidade
de infec¢des, do tempo de internagdo e dos custos hospitalares (LEMOS;
TAUMATURGO; PEREIRA, 2021).

Entretanto, para aumentar a expectativa de vida ou salvar vidas, os

procedimentos de RI precisam ser realizados com seguranga e eficacia aos
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pacientes, aos individuos ocupacionalmente expostos (IOEs) e aos individuos do
publico, caso contrario, essas ferramentas de diagndstico e tratamento passam a ser
um grave problema (NAVARRO, 2009).

Com a evolugdo da modalidade e o aumento da busca da populagao pelos
procedimentos de RI, intensificaram-se as preocupagcbes com a saude publica
resultantes dessa ampliacdo da exposicido a radiagao, devido ao aumento de lesbes
cutaneas graves relatadas, evidenciando a importancia de estratégias para otimizar
a exposicao (BUNDY et al., 2020; BALTER et al., 2011). Assim, a atengao a protegao
radiolégica se torna de extrema relevéancia, uma vez que os procedimentos de RI
podem entregar a pacientes doses superiores a 5 Gy (JASCHKE et al., 2017).

A ICRP e a IAEA sugerem a introdugao de requisitos para acompanhamento
de pacientes cujo os valores de kerma no ar no ponto de referéncia de entrada do
paciente (K,,) ultrapassam os limiares de dose para surgimento de reacdes
teciduais. Isso ndo sé aumenta a conscientizacdo dos profissionais como reduz a
porcentagem de pacientes em risco de reacdes teciduais (VASSILEVA; REHANI;
JASCHKE, 2021).

Os sistemas de informacdes que permitem identificar os procedimentos e os
valores de dose associados sdo importantes ferramentas de auxilio no processo de
otimizagao, facilitando a coleta de dados e a estimativa de dose, bem como o
estabelecimento de DRLs locais (EUROPEAN COMMISSION, 2021).

As estimativas de dose de procedimentos intervencionistas permitem um
melhor entendimento sobre quais agbes sdo necessarias para garantir a protecéo
radiolégica dos pacientes (LEMOS; TAUMATURGO; PEREIRA, 2021).

O estabelecimento de DRLs apresenta potencial de prevenir doses elevadas
desnecessarias durante a exposicdo de pacientes, sendo recomendado e
considerado um instrumento satisfatério na otimizacado em procedimentos realizados
nos servigos de radiologia diagndstica ou intervencionista (ICRP, 2017).

O interesse na tematica apresentada surgiu no decorrer de uma experiéncia
académica do autor em um servigo de radiologia intervencionista, ocorrida por meio
de um projeto de extensdo em protegao radiolégica no ano de 2018. Ao coletar
dados relacionados aos procedimentos de RI, assentados em um livro de registros
préprio, para alimentar o Sistema de Informacao Estadual de Radiagdes lonizantes

(SIERI), atualmente denominado Sistema de Informacdo Estadual de Risco e
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Beneficio Potencial (SIERBP), constatou-se uma ampla variacdo nos valores
estimados de dose associados a esses procedimentos. Alguns valores de kerma no
ar no ponto de referéncia de entrada do paciente (K,,) eram superiores aos limiares
de dose para o surgimento de reagdes teciduais.

Considerando os aspectos supracitados, esta pesquisa pretende destacar a
importancia de estudos e avaliagdes com relacdo a estimativa de doses recebidas,
por pacientes submetidos a procedimentos intervencionistas, diante da possibilidade
de otimizar os protocolos do servigo relacionados a proteg¢ao radioldgica, por meio

do estabelecimento de DRLs do servigo participante.

1.2 Pergunta de pesquisa

Assim, com base na experiéncia académica e no exposto anteriormente,
formulou-se a seguinte pergunta: Quais sdo os valores tipicos de dose em termos de
P«s ou K, recebidos por procedimentos intervencionistas em um hospital publico no
Sul do Brasil?

1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo geral

Estimar os DRLs decorrentes de exposi¢cdes médicas em procedimentos de

radiologia intervencionista realizados em um hospital publico no Sul do Brasil.

1.3.2 Objetivos especificos

A. Coletar os principais dados relacionados aos procedimentos intervencionistas
(Pxa, K, e tempo total de fluoroscopia);

B. identificar os tipos de procedimentos com maior potencial de causar reagdes
teciduais;

C. determinar os DRLs, em termos de valores tipicos, do servigo participante.
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2 REVISAO DA LITERATURA

A cada cinco anos uma nova tecnologia que emprega radiagao ionizante para
a formacéo de imagens médicas € desenvolvida e, com isso, especialistas destacam
a importancia do equilibrio dessa evolugao tecnolégica com novas medidas de
protecao radioldgica dos pacientes (IAEA, 2024).

Ao longo da ultima década, houve uma evolugdo e um crescimento
significativo na RI, por se tratar de uma modalidade que apresenta papel
fundamental no diagndstico e tratamento de varias patologias (PIMENTA, et al.,
2024).

2.1 Radiologia Intervencionista

A Rl pode ser definida como procedimentos que consistem em intervencdes
diagnosticas e terapéuticas guiadas, normalmente, por acesso percutdaneo e
geralmente realizados sob anestesia local e/ou sedagdo, com imagens
fluoroscépicas empregadas para localizar a lesdo ou local do tratamento e monitorar,
controlar e documentar o procedimento. As principais vantagens da Rl sdo evitar
cirurgias de risco elevado e longos periodos de internagdes hospitalares, reduzindo
assim incisbes cirurgicas, probabilidade de infeccbes e custos hospitalares
(ASSIMOS; CANEVARO, 2024).

Com a evolucdo da técnica percutdnea e a rapida expansdo dos
procedimentos minimamente invasivos na década de 1960 houve uma
transformacdo na medicina resultando na origem da Rl moderna. A eficacia dos
procedimentos de RI foram sendo evidenciados ao longo dos anos e a ampliagédo do
numero de publicagdes, nas ultimas trés décadas, sobre a Rl demonstra o crescente
interesse nessa modalidade (WEISS; HAFEZI-NEJAD, 2023).

Os angiografos, um dos principais equipamentos utilizados na RI, sao
projetados para essa finalidade e desenvolvidos com um sistema de fluoroscopia. A
fluoroscopia possibilita a aquisigdo de imagens em tempo real de uma determinada
estrutura do corpo humano (PAZ; BOLOGNESI, 2016). Em procedimentos
complexos de Rl como os neurovasculares, cardiovasculares, e até mesmo no

acompanhamento de procedimentos cirurgicos menos invasivos, essa tecnologia é
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extremamente eficaz (LOPES; TELES; SANTOS, 2024; UNIYAL et al., 2024).

Em uma pesquisa internacional realizada pelo UNSCEAR, divulgada em seu
ultimo relatério, estimou-se que 23,6 milhdes de procedimentos de RI foram
realizados no mundo todo, no periodo compreendido entre 2009 e 2018, o que
representa um aumento de aproximadamente seis vezes em relagao aos 3,6 milhdes
de procedimentos mencionados em seu relatério anterior publicado em 2008. A
frequéncia média global anual aumentou de 0,6 para 3,2 procedimentos por 1.000
habitantes (UNSCEAR, 2022).

2.2 Protegao radiolégica na radiologia intervencionista

Apesar dos procedimentos de RI resultarem em beneficios significativos para
0s pacientes, a modalidade é uma das que entregam aos pacientes as doses mais
elevadas de radiagdo ionizante podendo causar graves reagdes teciduais
(ASSIMOS; CANEVARO, 2024; GUILLOU, 2023; LEMOS; TAUMATURGO;
PEREIRA, 2021).

Atualmente a RI é responsavel por apenas 0,6% de todos os procedimentos e
contribui com 8% da dose efetiva coletiva (Figura 1), figurando na terceira posi¢ao
entre os procedimentos que mais contribuem para a dose efetiva coletiva, no mundo
(UNSCEAR, 2022).

Figura 1 - Modalidades de imagem e suas respectivas contribuicoes para a dose efetiva
coletiva em exposi¢cdes médicas

Diagnostic nuclear medicine, 7.2%

Conventional
diagnostic radiology
(excluding dental),
23.0%

Interventional
radiology, 8.0%

Dental radiology,
%

Computed tomography, 61.6%

Fonte: UNSCEAR, 2022.
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Na TC a importancia de estabelecer DRLs é notavel pela circunstancia de que
as doses dos pacientes, com base nos exames tomograficos, contribuem em grande
parte da dose populacional de todos os usos diagnosticos de exposi¢cao médica.
Porém, os procedimentos intervencionais, apesar de menos frequentes, resultam em
doses significativas para pacientes devido ao elevado tempo de fluoroscopia e
exposicao radiografica (PIMENTA et al., 2024; ESR, 2022).

O crescimento na busca por procedimentos intervencionistas e o aumento de
casos de reagdes teciduais graves relatadas nos ultimos anos, a saude publica
derivada do aumento da exposicdo médica a radiagao e o estabelecimento de DRLs
se tornaram assuntos extremamente relevantes para a protecao radiolégica na RI.
(GUILLOU, 2023; ESR, 2022; COMPAGNONE et al., 2021; SCHEGERER et al.,
2021; BUNDY et al., 2020; OU-SAADA et al., 2020).

2.3 Reacgdes teciduais em procedimentos intervencionistas

Procedimentos de RI podem resultar em doses elevadas na pele dos
pacientes, o suficiente para causar lesdes radioinduzidas e um aumento no risco de
cancer. Procedimentos intervencionistas pediatricos que consistem em tratamentos
de cardiopatias congénitas merecem uma atencao particular nessa questdo. Os
IOEs que realizam procedimentos de cardiologia, nos quais ha risco de reagoes
teciduais, devem ser capazes de reconhecer essas lesdes cutaneas. Por isso, a
IAEA e a ICRP recomendam que métodos para otimizar a exposigao dos pacientes,
treinamento e programas de garantia de qualidade para fluoroscopia intervencionista
devem ser aplicados com prioridade (IAEA, 2024; ICRP, 2013b).

Os procedimentos intervencionistas de cardiologia sdo uma das principais
fontes de radiacéo ionizante artificial e médica no mundo e, devido as altas taxas de
doses e aos longos periodos de exposi¢ao, é possivel ocasionar reagdes teciduais
graves nos pacientes (UNIYAL et al., 2024; GONZALEZ-LOPEZ et al., 2021). As
reacgdes teciduais somente surgem acima de um limiar de dose e um exemplo de
reacao € a lesdo cutanea radioinduzida que pode ocorrer desde um leve eritema até
a formacao de bolhas (OKUNO, 2018). Para a maioria dos pacientes, clinicamente,
reacdes cutaneas importantes ocorrem apenas quando a dose absorvida na pele é
maior que 5 Gy (ICRP, 2013b).
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As reacgdes teciduais provocam lesbes em populacdes de células e sdo
caracterizadas quando um limiar de dose é extrapolado. De acordo com a ICRP
esses efeitos, anteriormente denominados de efeitos deterministicos, sdo agora
chamados de reacgdes teciduais porque € cada vez mais reconhecido que alguns
desses efeitos "ndo sdo determinados apenas no momento da irradiagdo, mas
podem ser modificados apds a exposicdo a radiagdo” (ICRP, 2011 pag. 1). O
aumento da incidéncia e gravidade da reagao € acentuado a medida que a dose é
elevada. As lesbGes cutaneas radioinduzidas podem ndo se manifestar
completamente até meses apos a exposigao a radiagédo e o seu diagnostico é muitas
vezes tardio. Essas lesbes podem se estender para tecidos mais profundos e causar
sintomas que persistem por anos. As reagdes teciduais podem ser acompanhadas
por um aumento no risco de efeitos estocasticos (ICRP, 2013b).

Em um estudo realizado por Faria et al. (2022) foi relatado o caso de um
paciente com comorbidades submetido a um procedimento intervencionista, uma
angioplastia para introdugao de quatro stents, em junho de 2018, o qual apresentou
uma reacao tecidual (Figura 2) que evoluiu para uma extensa necrose tecidual
(FARIA et al., 2022).

Figura 2 - Lesao cutinea inicial em dorso 2 meses apds angioplastia

L

Fonte: Faria et al. (2022)
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Nesse relato de caso o paciente percebeu o surgimento de rubor e calor na
regiao dorsal a direita, topografia coincidente a irradiada durante o procedimento
intervencionista. A lesdo apresentou um aumento progressivo em tamanho,
atingindo planos profundos (Figura 3) que, apds bidpsia, evidenciou fibroesclerose
dérmica com fibroblastos reativos, esteatonecrose, necrose tecidual com formacao
de abscesso e auséncia de malignidade nos planos de corte examinados, alteragbes

as quais sao compativeis com efeitos de radioterapia (FARIA et al., 2022).

Figura 3 - Lesao cutianea e subcutanea em dorso 3 meses apds angioplastia

Fonte: Faria et al. (2022)

Jaschke et al. (2017) apresentou, em sua pesquisa intitulada de Radiation
Induced Skin Injuries to Patients: What the Interventional Radiologist Needs to
Known, uma tabela (Tabela 1) com as possiveis reag¢des teciduais, com o limiar
aproximado de dose e com o tempo estimado para o potencial aparecimento das

lesoes.
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Tabela 1 - Les6es com os limiares aproximados de doses e os tempos de inicio dos efeitos

Efeito Dose limiar aproximada (Gy) Tempo de inicio
Eritema transitério precoce 2 2-24 horas
Reacao principal do eritema 6 ~1,5 semanas
Epilagcao temporaria 3 ~3 semanas
Epilagdo permanente 7 ~3 semanas
Descamacgao seca 14 ~4 semanas
Descamagao umida 18 >6 semanas
Ulceragao secundaria 24 >6 semanas
Eritema tardio 15 8-10 semanas
Necrose dérmica isquémica 18 >10 semanas
Atrofia dérmica (fase inicial) 10 >52 semanas
Telangiectasias 10 >52 semanas
Necrose dérmica (tardia) >12 >52 semanas
Cancer de pele Desconhecido >15 anos

Fonte: Jaschke et al. (2017).

As lesdes na pele ocorrem quando altas doses sao depositadas no tecido. A
unidade de medida utilizada para estimar a dose absorvida pelo tecido é o Gray
(Gy), valor que é informado pelo equipamento utilizado na RI. As reagdes teciduais
ocorrem quando um limiar de dose € extrapolado e podem se apresentar desde um
eritema transitorio, quando a dose limiar aproximada atinge os 2 Gy, a ulceragdes
necréticas dolorosas, com dose limiar aproximada de 18 Gy (MENDOZA et al.,
2021).

A exposicao da pele pode levar ao desenvolvimento de varios eritemas. Uma
resposta precoce (eritema transitério) € observada algumas horas apds doses
superiores a 2 Gy, quando a area exposta é relativamente grande. Uma reagao
tecidual tardia de eritema também pode ser observada com inicio em
aproximadamente 8 a 10 semanas apos a exposigao (ICRP, 2012).

A International Commission on Radiation Units and Measurements (ICRU) e a
ICRP definem o kerma no ar no ponto de referéncia de entrada do paciente (K,,),
expresso pela unidade de medida Gy, e o Produto Kerma-area no Ar (Pxa), €xpresso
em mGy.cm?, como unidades usadas na protecéo radioldgica de pacientes em RI
(MONTALVO; CHAVARIN, 2021). O K,, e Pk, s@o utilizados como estimadores do

risco de reagdes teciduais e efeitos estocasticos, respectivamente (ICRP, 2017).
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No estado de Santa Catarina os servigos de Rl tém o dever de seguir os
principios de protegdo radioldgica, otimizando as exposigdes médicas, e inserir
mensalmente, em livro de registro proprio e através do SIERBP, os seguintes dados
relacionados aos procedimentos intervencionistas realizados em cada paciente: data
do exame, sexo, idade, peso, tipo de procedimento, tempo total de fluoroscopia, Pxa
e K.,. (SANTA CATARINA, 2015).

O SIERBP foi desenvolvido pela Diretoria de Vigilancia Sanitaria de Santa
Catarina e é o primeiro sistema de informacao brasileiro voltado ao gerenciamento
de riscos das aplicagcdes médicas das radiagdes ionizantes e um de seus principais
objetivos €& gerenciar as exposi¢des médicas dos pacientes submetidos a
procedimentos de Rl (PINHEIRO; KREMER; FRANCO, 2019).

2.4 Educacao e treinamento em procedimentos intervencionistas

A protegdo radiolégica dos IOEs em procedimentos intervencionistas esta
diretamente relacionada a protecdo do paciente, e a maioria das agdes de protecao
voltadas aos pacientes também protegem a equipe profissional. Os dispositivos de
protecdo radioldgica utilizados pelos profissionais ndo devem interferir nas
manipulagcdes dos procedimentos nem aumentar a exposi¢cao do paciente, para isso,
a educacgao e o treinamento dos profissionais é fundamental em relagao a cultura de
seguranga e ao uso adequado dos equipamentos e das ferramentas de protegao
radiolégica (ICRP, 2018).

A ICRP, em sua publicacédo 113, fornece as orientagdes sobre a necessidade
de educagao em protecao radiologica e treinamento as diversas categorias de
médicos e outros profissionais da saude envolvidos com procedimentos
intervencionistas. Também € aconselhado o credenciamento e certificacdo da
educacao e treinamento recomendados, sendo esse credenciamento realizado por
uma instituicdo, aprovada por um 6érgado regulamentador, autorizada a fornecer
educagcdo ou treinamento sobre os aspectos de protecdo radiolégica em
procedimentos diagndsticos ou intervencionistas. A instituicdo acreditada é obrigada
a cumprir as normas que foram estabelecidas pelo organismo regulamentador
autorizado. A certificagdo significa que um profissional concluiu com éxito, apds

comprovar competéncia no assunto da forma exigida pela instituicdo credenciada, a
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educacao ou treinamento relacionado aos procedimentos intervencionistas a serem
praticados pelo individuo (ICRP, 2009).

No contexto da publicagdo supracitada, a educacido esta relacionada a
compreensao dos temas relacionados aos efeitos da radiagdo, grandezas e
unidades de medida, principios da protecdo radioldgica, legislagdo de protegao
radiolégica e os fatores que afetam na pratica as doses em pacientes e IOEs. A
ICRP sugere que essa formagao deve fazer parte do curriculo de varios cursos da
area da saude e de cursos de pés-graduacao que formam especialidades como
radiologistas, médicos nucleares e fisicos médicos. O termo "treinamento" esta
relacionado a instrugdo sobre o principio da justificagdo em que um médico ou outro
profissional de saude aplicara na pratica médica (ICRP, 2009).

No Brasil, os servigos de radiologia diagndstica e intervencionista tém o dever
de implementar um programa de educacdo permanente para toda a equipe
abrangendo capacitagbes e treinamentos que abordam tépicos sobre normas,
rotinas, protocolos, procedimentos operacionais, normativas aplicaveis, programas
de garantia de qualidade e de protecédo radiologica, bem como a seguranga do
paciente e gerenciamento dos riscos inerentes as tecnologias utilizadas. Essa
mesma normativa brasileira, que estabelece o programa de educagao permanente,
determina também que os servigos de Rl devem considerar os DRLs para pacientes
adultos e pediatricos no processo de otimizagdo de exposi¢gdes médicas (BRASIL,
2022).

A ICRP também recomenda que todos os profissionais habilitados a submeter
um paciente a exposi¢cao médica devem estar familiarizados com os DRLs e destaca
a importancia de incluir informacgdes sobre esses niveis de referéncia em programas
de treinamento para os profissionais (ICRP, 2017).

Em alguns paises é obrigatério um segundo treinamento especifico para
todos os profissionais envolvidos em procedimentos pediatricos de RI, além de
experiéncia profissional comprovada. O tamanho do intensificador de imagem do
equipamento em relagdo ao tamanho do paciente pediatrico, principalmente quando
recém nascido, e a maior necessidade de ampliacdo em comparacdo com o0s
adultos sao fatores com potencial para elevar a dose de radiagao recebida pelo
paciente. Nesses casos, as aquisicoes de imagens s6 devem ser realizadas quando

estritamente necessarias, usando a menor colimagdo possivel, com a menor
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ampliagdo e com o menor numero de frames por segundo na fluoroscopia para
alcangar o objetivo clinico. O estabelecimento e atualizagcdo de DRLs em
procedimentos pediatricos para auxiliar no processo de otimizagdo € incentivado e
tem feito parte de campanhas de orientagéo e treinamento de equipes (ICRP, 2013a;
ESR, 2022; COMPAGNONE et al., 2021; OU-SAADA et al., 2020; SCHEGERER et
al., 2021).

2.5 Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs) em procedimentos

intervencionistas

Os DRLs surgiram apos diversas pesquisas realizadas nos Estados Unidos
da América (EUA) e Europa em meados de 1950 sobre as doses recebidas por
pacientes submetidos a exames radiolégicos. Os resultados destes estudos
fundamentaram varias recomendacdes na area de redugdo de dose. A partir de
1996, a ICRP introduziu o termo, Niveis de Referéncia em Diagndstico, ampliando
em 2001 a aplicacdo dos DRLs para procedimentos em RI (ICRP, 2017; ICRP,
1996).

O termo DRL é definido pela ICRP (2017) como uma ferramenta de
investigacdo utilizada para auxiliar no processo de otimizacdo da protegao

radiolégica de pacientes. Ja a IAEA (2014) define DRL como:

‘Um nivel usado em imagens meédicas para indicar se, em
condicbes de rotina, a dose para o paciente, em um
procedimento radioldgico especifico para imagens médicas, é
excepcionalmente alta ou excepcionalmente baixa para esse
procedimento.” (IAEA, 2014 pag. 387).

O conceito de DRL foi introduzido para indicar doses de radiacdo de
pacientes extraordinariamente altas ou baixas em exames e procedimentos de
imagem médica. Se um DRL relacionado a um procedimento for excedido, uma
investigacao deve ser realizada para determinar as possiveis razoes e se uma agao
corretiva for necessaria, um plano deve ser implementado e documentado
imediatamente. E importante destacar que os DRLs ndo devem ser utilizados como
um nivel de gatilho para pacientes ou procedimentos individuais € nem como limites
de doses (ESR, 2022; ICRP, 2017).
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A IAEA tem recomendado que os servicos de Rl estabelecam doses tipicas e
que esses valores sejam comparados com os DRLs estabelecidos nacionalmente. O
uso de novas tecnologias e procedimentos médicos, tem ocasionado um
crescimento no estabelecimento de DRLs tanto para procedimentos
intervencionistas, como diagndsticos (IAEA, 2023; ICRP, 2017).

O estabelecimento de DRLs é de principal interesse para autoridades
regulatorias de saude, sociedades profissionais e servigcos de saude que utilizam
radiagdes ionizantes, bem como a equipe responsavel dentro desses servigos. Isso
porque conhecer as doses muito elevadas, bem como de muito baixas, por meio dos
DRLs, é importante como estratégia de gestdo das doses recebidas em exposi¢oes
médicas (ICRP, 2017).

No Brasil, a normativa mais atual da ANVISA, a RDC (Resolugao da Diretoria
Colegiada) 611/2022, determina que os servigos de Rl devem considerar, no
processo de otimizagdao de exposicoes médicas, os DRLs para pacientes adultos e
pediatricos, bem como as exposicbes meédicas devem ser otimizadas ao valor
minimo necessario a obtencdo do objetivo radiolégico, sendo compativeis com os

padrdes aceitaveis de qualidade de imagem (BRASIL, 2022).

2.5.1 Grandezas utilizadas em DRLs

Para a ICRP (2017) “O termo grandeza DRL esta relacionado a uma métrica
de radiacdo ionizante facilmente mensurada ou determinada, que avalia a
quantidade de dose utilizada para realizar uma pratica radiolégica” (pag. 13).

A publicagdo n° 135 da ICRP recomenda as grandezas Py, e K,, para
estabelecer DRLs na RI, além do tempo de fluoroscopia e numero de imagens em
modo cine. As pesquisas para um determinado procedimento geralmente devem
incluir pelo menos 20 dados e, de preferéncia, 30 para procedimentos que utilizam
sistemas de fluoroscopia. Além disso, os dados coletados para o estabelecimento de
DRLs em RI, devem, quando possivel, incluir fabricante, modelo do equipamento,
nome do exame, peso do paciente e grandezas Py, € K, (ICRP, 2017).

Varios autores estabeleceram valores de DRL para procedimentos de RI

usando as grandezas Py, e K,, e os pardmetros de exposicdo de tempo de
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fluoroscopia e numero de imagens adquiridas (ICRP, 2017). Alguns estudos utilizam
apenas a grandeza dosimétrica Pk, para estabelecer DRLs e estimar a dose
recebida pelos pacientes, porém, para estimar os riscos de reacdes teciduais, a
grandeza dosimétrica K,, € fundamental (PIMENTA, 2024; REHANI; MILLER;
BALIYAN, 2021).

A IAEA e a European Comission (EC) recomendaram o Py, como a principal
meétrica de DRL para procedimentos de RI, desse modo, na Europa, o Py, €
comumente utilizado. Nos EUA, o K, esta mais disponivel, provavelmente porque a
US. Food and Drug Administration (FDA) exigiu que todas as unidades
fluoroscopicas fabricadas ap6s meados de 2006 apresentassem o K,,, mas nao
exigiu a exibicdo do Py, (IAEA, 2023b; EUROPEAN COMISSION, 2021; ICRP,
2017). A exibicdo dos valores de K,, e do Py, nos sistemas intervencionistas € um
requisito de conformidade estabelecido pela International Electrotechnical
Commission. Para fins de comparagao com DRLs, ambas as grandezas sao
aceitaveis (ICRP, 2007¢c; NCRP, 2010).

No Brasil, conforme a Instrugdo Normativa n°® 91 da Agéncia Nacional de
Vigiléancia Sanitaria (ANVISA), todo equipamento de RI deve possuir dispositivo para
controlar o tempo total de fluoroscopia e indicar o Py, ou 0 K, ,acumulado no exame,
sendo recomendadas as duas indicagdes (BRASIL, 2021). Essa obrigatoriedade ja
era prevista pela Instrugao Normativa n°® 53, a qual foi revogada com a publicagao da
Instrugdo Normativa n°® 91, para todos os equipamentos comercializados a partir de
dezembro de 2019.

Além disso, é recomendavel que os servicos de RI registrem as doses e
implantem um sistema de acompanhamento dos usuarios que excedam a dose de
alerta (ANVISA, 2019a; ANVISA, 2019b).

O Kerma (K) é definido como a soma das energias cinéticas de todas as
particulas carregadas liberadas por radiagdes ionizantes ndo carregadas em uma
massa de matéria. “Kerma” € um acrébnimo de kinetic energy released per unit of
mass (energia cinética liberada por unidade de massa). O K, ,, também denominado
de kerma no ar no ponto de referéncia de intervencionismo, se refere ao valor
estimado de dose, em um ponto no espacgo localizado a uma distancia fixa do ponto
focal da fonte de raios X, acumulado em um procedimento, com finalidade de

representar o kerma no ar incidente na superficie da pele do paciente. (ICRP, 2017).
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A unidade de K, € o joule por quilograma, também denominada Gy, e por meio dela
€ possivel estimar a dose absorvida e as possiveis reagdes teciduais que um
paciente podera apresentar, de acordo com essa dose (TAUHATA, 2014).

O Pk, representa o produto do kerma no ar (expresso em mGy) no centro de
um certo plano do raio X (por exemplo, a superficie do paciente) multiplicado pela
area do campo de raios X nesse plano (UNSCEAR, 2017). Em outras palavras, o Pka
€ o produto da dose no ar em um determinado volume do tecido irradiado, por isso é
um importante indicador de risco. Assim, € uma grandeza importante para
estabelecer o risco estocastico ao paciente, por meio da dose efetiva (BUSHONG,
2020). A sigla utilizada para esta grandeza, em muitas publicacbes, € o KAP. A
terminologia mais antiga é o “Produto Dose-Area”, que era abreviado como DAP.
(ICRP, 2017)

As diretrizes internacionais recomendam que os dados de todas as grandezas
DRLs disponiveis sejam registradas nos servicos onde esses procedimentos séo
realizados. Essa abordagem ajuda a identificar a causa quando o uso da radiagao
ndo é otimizado e pode simplificar a investigagdo. Por exemplo, se 0 Py, exceder o
valor DRL, mas o K,, estiver dentro de um intervalo aceitavel, pode haver falta de
atengdo a colimacdo. Se a mediana de Py, e/ou K, em uma determinada instituicao
exceder o DRL correspondente, a avaliagdo do tempo de fluoroscopia e do numero
de imagens adquiridas podem ajudar a identificar se esses fatores contribuem com o
valor de dose (EUROPEAN COMMISSION, 2021; ICRP, 2017).

2.5.2 Processo de estabelecimento DRL

O termo “processo DRL” é definido pela ICRP como um processo ciclico de
estabelecer valores DRLs e utiliza-los como instrumento de otimizacgao,
possibilitando a atualizagcdo e comparagao desses valores ao longo do tempo,
revisando tendéncias. DRLs nao sao valores estaticos e, por isso, devem ser
atualizados conforme novas tecnologias vao surgindo e os protocolos e

procedimentos s&o otimizados (ICRP, 2017).
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Os valores de DRLs podem ser estabelecidos com base nas medianas das
distribuicbes das grandezas DRLs para procedimentos individuais e definidos para

uma variedade de areas geograficas, conforme resumido no Quadro 1.

Quadro 1 - Tipos de DRLs, métodos de determinagoes e areas de aplicagao

Termo Area e servigos Valor utilizado para Aplicagéao
pesquisados determinar DRL

Valores Estabelecimento de saude Mediana (2° quartil) da Utilizagdo local para

tipicos composto por uma ou distribuicdo das doses de identificar  unidades
mais salas de radiologia. um procedimento. que necessitam de

otimizagao.

Local Conjunto de instalagbes Terceiro quartil dos valores Utilizagdo local para
de uma determinada area medianos para cada sala identificar  unidades
(composta no minimo de radiologia. que necessitam de
entre 10 - 20 salas). Pode otimizacéo.
compreender cidades,
estados e até mesmo
regides de um pais.

Nacional Selecdo significativa de Terceiro quartil dos valores Identificar instala¢des
instalagbes de um pais medianos para cada sala que necessitam de
inteiro. ou do valor nacional. otimizagao.

Regional Varios paises dentro de Valores medianos das Paises da regido sem

um continente.

distribuicbes nacionais ou
75° percentil (3° quartil) da
distribuicdo para uma
selegdo representativa de

um DRL relevante ou
para os quais o DRL
nacional € superior ao
valor regional.

instalagdes de saude.

Fonte: Adaptado de ICRP (2017).

O estabelecimento de DRLs nacionais ou regionais requer pesquisas ou
registros de pacientes em todo o pais ou regido e deve ser coordenado por uma
organizacgao nacional ou regional com o apoio dos governos nacionais, o0 que exige o
fornecimento dos recursos necessarios. Esses DRLs s&o definidos, numericamente,
como o valor do percentil 75 da distribuicdo dos valores medianos de uma
quantidade de dose adquirida em estabelecimentos de saude e devem ser
atualizados em intervalos de 3 a 5 anos, ou sempre que uma nova tecnologia ou
protocolo for implementado.

Para valores tipicos de DRL, aplicados em uma unica instituicdo com uma ou
varias salas de radiologia, é recomendavel a utilizagdo do valor mediano por ser
mais robusto e representativo em uma populagdo de pacientes. Pesquisas de

valores tipicos e DRLs locais sao introduzidas para auxiliar no processo de
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otimizagcdo e podem contribuir para a definicdo de DRLs nacionais ou regionais. S4o
recomendadas revisdes anuais para procedimentos de Rl e TC porque essas
modalidades submetem os pacientes a doses mais elevadas. Essa medida é
extremamente importante para identificar quaisquer tendéncias adversas o mais
cedo possivel (ICRP, 2017).

Apos serem estabelecidos os valores tipicos, os DRLs devem ser
periodicamente revisados e comparados com valores locais, nacionais e
internacionais a fim de verificar a amplitude dos valores do servigo com outros locais
(ICRP, 2017).

2.5.3 Pesquisas e estabelecimentos de DRLs

A importancia de se estabelecer DRLs tem sido amplamente discutida em
todo o mundo. Na Europa, um importante estudo foi conduzido pela Sociedade
Europeia de Radiologia (ESR) o European Study on Clinical Diagnostic Reference
Levels for X-ray Medical Imaging (EUCLID). O estudo estabeleceu DRLs para os
principais procedimentos de Rl praticados na Europa (ESR, 2020).

Durante a International Conference on Radiation Protection in Medicine:
Achieving Change in Practice, conferéncia organizada pela IAEA em 2017,
abordou-se a auséncia de DRLs confiaveis, juntamente com a necessidade de
estabelecer e promover o uso dos DRLs. No documento denominado “Brasil: Call for
Actions” de Costa (2018), que compartilha a experiéncia dos autores durante a
conferéncia, salientou-se a necessidade de desenvolvimento de ferramentas para
difusdo de informacbes relacionadas ao estabelecimento de DRLs nacionais
confidveis como uma das acgdes necessarias para que o Brasil retome a posi¢ao de
lideranga na protecao radioldgica dos pacientes entre os paises da América Latina,
bem como ampliar a cultura de protegao radiolégica em todos os niveis (COSTA,
2018).

Para o estabelecimento de DRLs é necessario coletar dados das doses
recebidas e, para isso, muitos estudos tém utilizado phantoms. Entretanto, o uso de
phantoms é inadequado para estabelecer DRLs em RI, mas podem e devem ser
empregados nos testes de controle de qualidade dos equipamentos, pois geram

informagdes essenciais para uso na otimizagao (ICRP, 2017; BALTER et al., 2011).
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Na Unido Europeia (UE), o estabelecimento e o uso de DRLs séo exigidos
desde 2013 por meio de normas basicas de seguranga relacionadas a protegéao
contra os perigos resultantes da exposicdo a radiagcbes ionizantes. Os
Estados-membros da UE devem assegurar que sejam estabelecidos DRLs tanto
para situagdes de emergéncia quanto para situagbes de exposicoes meédicas
justificadas, sendo os DRLs uma das principais medidas adotadas no
estabelecimento de estratégias que assegurem uma uma gestdo adequada das
situagdes que envolvem as exposicbes meédicas. Os DRLs nacionais devem ser
comparados com os DRLs regionais disponiveis sempre que qualquer um dos
valores tiver sido estabelecido ou atualizado. Sempre que DRLs nacionais
excederem os DRLs regionais sao realizadas investigagcdes para identificar os
motivos e as agdes corretivas para otimizar a pratica clinica. Em nivel de exemplo, a
ICRP afirma que no Reino Unido as doses cairam significativamente apos o
estabelecimento de valores de DRL nos ultimos 30 anos (ESR, 2022; EUROPEAN
COMMISSION, 2021; ICRP, 2017; EUROPEAN COMMISSION, 2014).

Para o estabelecimento de DRLs, em procedimentos de RI, ha descritores de
dose propostos: como as grandezas produto kerma-area (Px.) € 0 kerma no ar no
ponto de referéncia de entrada do paciente (K,,) bem como os parametros de
exposicao de tempo de fluoroscopia (TF) e o numero de frames (NF) (SCHEGERER
et al., 2021; VANO et al., 2019; MILLER; HILOHI; SPELIC, 2012; MILLER; KWON;
BONAVIA, 2009; VANO; GONZALEZ, 2001).

A determinacdo de DRLs na RI é de dificil implementacao pois os valores de
dose dependem, além do tamanho da estrutura anatébmica ou do peso do paciente,
de uma ampla variedade de fatores e é fortemente afetada pela complexidade do
procedimento devido a anatomia do paciente e as caracteristicas da lesdo (LOPES;
TELES; SANTOS, 2024; ICRP, 2017).

Para comparagbes mais precisas de dados dosimétricos entre populagbes
submetidas a procedimentos intervencionistas, € desejavel normalizar os dados de
Pxa € K,,, compensando as diferengas de peso dos pacientes. Essa diferencga afeta
a espessura da estrutura anatdbmica que, por sua vez, afeta a atenuacao do feixe de
raios X. Tal recomendagao n&o € necessaria para o tempo de fluoroscopia porque
esse dado nao esta relacionado diretamente com a espessura anatdmica (ICRP,
2017; MILLER et al., 2009).
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Entretanto, uma coleta utilizando dados de todos os pacientes,
independentemente do peso, produz resultados semelhantes aos de uma analise
limitada a uma faixa de peso especifica. Isso € consistente com estudos anteriores
que demonstram que a dose relacionada a procedimentos de RI & afetada muito
mais pela complexidade do procedimento do que pelo peso do paciente (IAEA,
2022a; ICRP, 2017; MILLER et al., 2009).

Para determinar os valores tipicos de dose, a prioridade na sele¢cao dos
procedimentos intervencionistas € para aqueles que séo realizados com maior
frequéncia ou que resultam em maior dose para os pacientes (ICRP, 2017).

Em todo o mundo, alguns 6rgdos nacionais envolvidos com a protecao
radiolégica tém definido um numero muito limitado de DRLs para diferentes
indicagdes clinicas. Apesar de um grande numero de estudos realizados em paises
europeus, ha informagdes muito limitadas sobre DRLs especificos de indicagdes
clinicas em procedimentos intervencionistas. Foi reconhecendo essa lacuna que a
Comisséao Europeia executou o projeto EUCLID (ESR, 2022).

Como citado anteriormente, o projeto EUCLID promoveu a otimizagado da
protecdo radiolégica dos pacientes na Europa e estabeleceu DRLs baseados na
indicagao clinica de diversos procedimentos radiolégicos. Apesar de tipicamente os
DRLs serem estabelecidos sem especificacdo da indicagao clinica, o projeto passou
a recomendar o uso de indicagao clinica no estabelecimento de DRLs (EUROPEAN
COMMISSION, 2021).

Em uma das fases do projeto EUCLID, foram coletados dados em 19
hospitais de 14 paises da Europa com base na analise de dados de 1.279 pacientes
submetidos a quatro procedimentos de RI. Esse estudo demonstrou que o
estabelecimento de DRLs com indicagao clinica é uma tarefa exequivel e permitiu
que os resultados relacionados aos valores de dose fossem comparados entre os
paises envolvidos com o intuito de otimizar os protocolos nos servigos hospitalares,
resultando em doses mais baixas aos pacientes. Os sistemas de informacdes e
gerenciamento de doses disponiveis foram utilizados para identificar os
procedimentos intervencionistas e os valores de dose relacionados, sendo esses
sistemas considerados ferramentas importantes para apoiar o processo de
otimizacao, facilitando a coleta de dados e ajudando a estabelecer DRLs locais
(EUROPEAN COMMISSION, 2021; SCHEGERER et al., 2021; ESR, 2022).
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O primeiro estudo que estabeleceu DRLs com base na indicacao clinica de
quatro procedimentos de RI, utilizando como base o projeto EUCLID, foi publicado
em 2021 e apresentou como resultados que os valores de doses variaram
consideravelmente entre os 16 hospitais envolvidos, que os equipamentos mais
modernos reduziram significativamente a dose em 52% e que existe uma correlagao
significativa entre a dose e o nivel de complexidade do procedimento
(SCHEGERER, 2021).

Outros estudos locais, visando estabelecer DRLs, tém sido realizados em
todo o mundo. No estudo realizado por Papanastasiou et al., (2021) em um hospital
na Grécia, com base em dados de 142 pacientes, se determinou DRLs institucionais
para procedimentos intervencionistas de angiografia cerebral, colangiografia
percutanea transhepatica, quimioembolizacao transarterial (TACE) e drenagem biliar
percutanea transhepatica. No Meéxico, os dados referentes as doses de
procedimentos de RI realizados em dois hospitais, no periodo de trés anos, foram
utilizados para determinar DRLs locais (BARRIOS et al., 2019).

Na Italia, um grupo de trabalho foi formado para estabelecer DRLs nacionais
de procedimentos intervencionistas realizados em pacientes adultos com base em
resultados de pesquisas italianas anteriores (COMPAGNONE et al., 2021). Na
Espanha os DRLs nacionais foram propostos com base em dados de 1.649
procedimentos realizados em oito unidades de RI, avaliando também o impacto da
complexidade do procedimento nas doses dos pacientes (RUIZ-CRUCES et al,,
2016).

Além de DRLs nacionais, estudos tém estabelecido DRLs regionais. Na
pesquisa de Siiskonen et al, (2018), os dados de exposicdo de pacientes
submetidos a 14.922 procedimentos de cardiologia intervencionista foram coletados
de 13 paises, em quase 50 salas de Rl (SIISKONEN et al., 2018).

Os procedimentos de cardiologia intervencionista geralmente sao realizados
por longos periodos de exposigao, possibilitando o surgimento de reagdes teciduais
graves, por esses motivos, as pesquisas voltadas a estabelecer DRLs nessa area da
RI também se destacam (OU-SAADA et al., 2020; PACE et al., 2020; SIISKONEN et
al., 2018).
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2.6 Estimativa e gerenciamento de dose no paciente

Além do estabelecimento de DRLs em RI, ha uma crescente necessidade e
demanda pela estimativa das doses recebidas por pacientes. Uma iniciativa da IAEA
para relacionar dados de procedimentos intervencionistas com reagdes teciduais foi
o sistema de notificagdes voluntarias denominado Safety in Radiological Procedures
(SAFRAD). Nesse sistema é introduzido dados de pacientes submetidos a
procedimentos intervencionistas cuja dose excedeu algum nivel de gatilho definido
(Quadro 2) e os mesmos s&o relacionados com lesdes cutédneas decorrentes da
exposicao a radiagao (IAEA, 2022b). Quando a dose do paciente excede um nivel
de gatilho, o acompanhamento clinico deve ser realizado para a detecgao precoce

de uma possivel leséo e realizar o correto manejo da mesma (ICRP, 2013b).

Quadro 2 - Niveis de gatilho para acompanhamento de pacientes na detecgcao de reagées
teciduais clinicamente relevantes

Dose maxima da pele (Peak Skin Dose - PSD) 3 Gy
Kerma no ar no ponto de referéncia de entrada do paciente (K,,) 5 Gy
Produto kerma-area (Pka) 500 Gy.cm?
Tempo de fluoroscopia (TF) 60 min.
Multiplos procedimentos intervencionistas realizados em 1 més

Fonte: Adaptado de IAEA (2022b)

A dose maxima na pele (PSD) é o melhor indicador de para determinar a
probabilidade de reacbes teciduais. Os indicadores de Py, € tempo total de
fluoroscopia devem ser utilizados para acompanhamento somente quando nenhum
dos dois primeiros (PSD e K,,) estiver disponivel. Todos os valores registrados
devem ser os valores totais entregues ao final da realizacdo do procedimento
intervencionista (IAEA, 2022b). A PSD pode ser estimada com uma preciséo
aceitavel a partir de valores de K,,, os quais sdo informados em todos os sistemas
de equipamentos angiograficos (PAPANASTASIOU et al., 2021).

O objetivo geral do SAFRAD ¢é, por meio de uma colaboracgao internacional
coordenada pela IAEA, coletar e analisar informagdes sobre a dose de pacientes e
IOEs, envolvidos em procedimentos intervencionistas para diversas praticas e

configuragdes em todo o mundo (IAEA, 2022b).
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Além disso, o UNSCEAR tem realizado pesquisas relacionadas a exposicao
médica com o objetivo de estimar niveis de exposicao a radiagcdo em todo o mundo,
bem como identificar possiveis variagbes de dose injustificadas em um mesmo
procedimento realizado em diferentes paises - Projeto Global Survey. O projeto
inclui a estimativa da dose efetiva coletiva global de procedimentos diagnédsticos e
intervencionistas (UNSCEAR, 2017).

A fim de orientar os participantes do projeto, o UNSCEAR elaborou um
manual do usuario com o intuito de fornecer as informacdes basicas sobre os
aspectos gerais relacionados a estimativa de dose. O projeto utiliza também uma
plataforma online para criar um banco de dados dedicado para estimativa global de
doses relacionadas ao uso de procedimentos radiolégicos. O Brasil é signatario do
UNSCEAR e tem se esforgado para participar com o envio de dados (UNSCEAR,
2017).

O gerenciamento de dose na RI decorre principalmente por meio de
tecnologias como softwares e dispositivos de monitoramento em tempo real. Porém,
a conscientizagao e capacitagao profissional acerca desse tema é determinante para
que seja otimizada a protecdo radiologica dos pacientes submetidos a
procedimentos intervencionistas de forma eficaz (MAZUIM et al., 2022).

A aplicacdo de softwares na automacgao do processo de gerenciamento de
doses ¢é considerado uma importante ferramenta em procedimentos
intervencionistas, reduzindo o tempo empregado em tarefas relacionadas a
investigacdo de doses elevadas, possibilitando avaliar as situagdes que requerem
uma pronta resposta dos profissionais envolvidos (MORI; TSUCHIDA; SEKIGUCHI,
2022; HARRIES; PLATTEN, 2020).

Iniciativas como esta mostram a importancia e relevancia da tematica
estimativa de dose decorrente de exposi¢cdes médicas. E notdrio que o estudo sobre
os valores estimados de dose nos pacientes, além de permitir um melhor
entendimento sobre as agdes necessarias de otimizagao da protecao radiologica, é
crucial para reduzir o risco de reagdes teciduais, sendo essa uma das principais

formas de promover a reducao de dose em procedimentos intervencionistas.
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3 METODO

Este estudo consistiu em uma pesquisa retrospectiva e prospectiva de
abordagem quantitativa e de natureza aplicada que buscou gerar dados e beneficios
para a pratica da otimizag&o da protecdo radiolégica em procedimentos de RI.

A abordagem quantitativa € caracterizada pela aplicagdo da quantificagao,
tanto nas modalidades de coleta de dados, quanto no tratamento desses através de
técnicas estatisticas, desde as mais simples até as mais complexas, sendo esse um
dos principais instrumentos utilizados para identificar um determinado

comportamento e, a partir disso, definir estratégias (DALFOVO et al., 2008).

3.1 Local de pesquisa

A pesquisa foi desenvolvida em um hospital publico de grande porte situado
em Santa Catarina. A instituicdo opera com um numero médio de 216 leitos ativos e
atua nos trés niveis de assisténcia, o basico, o secundario e o terciario, e também é
referéncia no estado em patologias complexas, clinicas e cirurgicas, com grande
demanda na area da oncologia e cirurgia de grande porte, nas diversas
especialidades. No ano de 2023, foram realizadas 195.423 consultas ambulatoriais,
47.502 atendimentos de emergéncia, 9.681 internagdes, 2.080 procedimentos
cirargicos ambulatoriais e 3.145 procedimentos cirurgicos hospitalares.

O servico de radiologia intervencionista do hospital, vinculado a Unidade de
Diagnéstico por Imagem e Diagndsticos Especializados (UDIDE), do Setor de Apoio
Diagnostico e Terapéutico, utiliza um angidgrafo de ponta para exames mais
complexos e de resultados mais precisos. O servico atende aos pacientes
internados e aqueles ambulatoriais encaminhados pelo Sistema de Regulagao
Estadual (Sisreg) e, assim, como todos os atendimentos realizados no hospital,

direcionados exclusivamente aos pacientes do SUS.

3.2 Amostra de Estudo

A amostra foi composta por dados de pacientes adultos, com idade igual ou
superior a 18 anos, de ambos os sexos, que foram submetidos a procedimentos

intervencionistas no local de estudo entre fevereiro de 2023 e setembro de 2024.
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Além disso, foram selecionados dados de pacientes que foram submetidos
aos procedimentos de RI no periodo estipulado para a coleta de dados e que tinham
todos os dados necessarios para este estudo preenchidos completamente (peso
corporal, altura, idade, sexo e parametros técnicos utilizados no procedimento).

Objetivando criar uma base de dados relevante para determinagdo de DRLs,
valores tipicos, e seguindo as recomendagdes da Publicagdo n° 135 da ICRP, foram
coletados dados referentes a, no minimo, 20 pacientes submetidos a diferentes tipos
de procedimentos de Rl no hospital participante. Procedimentos com menos de 20
registros também foram coletados, porém, ndo foram utilizados para o
estabelecimento de um valor tipico de dose. O tamanho da amostra, numero total de
participantes da pesquisa, chegou a um total de 577 pacientes.

Para este estudo nao foram utilizados dados de pacientes pediatricos, uma
vez que o servigo participante raramente recebe pacientes nessa faixa etaria, os

quais sdo encaminhados para um hospital infantil de referéncia na regiéo.

3.3 Coleta de dados

Foram coletados os dados referentes aos procedimentos intervencionistas
realizados na instituicdo hospitalar, por intermédio do Servico de Protecao
Radiolégica da instituicdo, mediante consulta ao livro de registros do servigo de Rl e
do Sistema de Armazenamento e Comunicagdo de Imagens (PACS), no periodo
compreendido entre fevereiro de 2023 e setembro de 2024, com o objetivo de
estimar os valores tipicos de doses decorrentes de exposicdes médicas.

Dados secundarios referentes aos pacientes como a idade, sexo, peso
corporal e altura foram coletados exclusivamente com a finalidade de gerar uma
base de dados que possibilite a formagao de estratos na populagdo pesquisada.
Dados primarios (nome, CPF, endereco, etc.) ndo foram coletados.

Em relagdo aos procedimentos intervencionistas, foram coletados os
seguintes dados: nome, data de realizag&o, Pxa, K., € tempo total de fluoroscopia.
Posteriormente esses dados foram tabulados de forma individual, para cada um dos
procedimentos, conforme exemplificado na Tabela 2. A indicagdo clinica dos
procedimentos nado foi coletada por ndo haver o registro dessa informagao vinculada

aos procedimentos de RI.
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Tabela 2 — Dados coletados referentes aos procedimentos intervencionistas

Nome do procedimento

N Data Dados do procedimento Dados dos pacientes

K.,(mGy) Pya(Gy.cm?) TF (min) Sexo Idade Peso Altura

01

02

03...

Fonte: Autoria prépria.

3.3.1 Critérios de inclusao

Como critérios de inclusdo para esse estudo foram considerados pacientes
adultos que compreendam a faixa etaria a partir dos 18 anos e sem limite maximo de
idade, de ambos o0s sexos, submetidos a qualquer um dos procedimentos
intervencionistas dentro da instituicdo hospitalar em questao e no periodo da coleta

de dados.

3.3.2 Critérios de exclusao

Como critério de exclusdo, a fim de evitar a selecao de participantes que
possam comprometer a validade dos resultados do estudo, foram excluidos da
amostra dados de pacientes que realizaram dois ou mais procedimentos no mesmo
dia. Considerando que o sistema do angidgrafo realiza uma somatéria resultando em
um unico valor por paciente registrado a cada dia, sem distinguir se 0 mesmo foi
submetido a mais de um tipo de procedimento, e que para estabelecimento de DRLs
deve ser utilizados dados de um Unica exposi¢cao, para uma correta determinagao de
valores tipicos de dose esses procedimentos em duplicata foram excluidos. Dados
de pacientes pediatricos e menores de 18 anos também foram excluidos da amostra

final.
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3.3.3 Estabelecimento de valores tipicos de DRLs

Apods a etapa da coleta de dados foram selecionados os dados dos pacientes
com a faixa de peso corporal compreendida entre + 20 kg, a partir da média dos
pesos, com objetivo de formar grupos de pacientes adultos para cada procedimento.
Em conformidade com as recomendagdes da ICRP n°® 135 (ICRP, 2017), deve haver
uma padronizagao de peso para adultos incluidos em pesquisas se os dados forem
coletados em menos de 50 pacientes. Por exemplo, para um peso médio de 70 kg
foram selecionados os pacientes, com mais de 18 anos, compreendidos na faixa de
peso corporal entre 50 e 90 kg.

Foram estimados os valores tipicos das doses, em pacientes adultos, para
cada procedimento, por meio da mediana, média, desvio padrao, minimo, maximo e
percentil 75 e apresentados mediante graficos por meio de estatistica descritiva
simples utilizando o software DATAtab®. Nesta pesquisa, conforme as
recomendagdes da ICRP, foram utilizados os valores das medianas como referéncia,
para as grandezas DRL de K, e Pxa, na estimativa dos valores tipicos de dose.

Para minimizar a influéncia estatistica foram excluidos da amostra 5% dos
outliers, tanto dos valores superiores como dos inferiores, conforme recomendado
pela publicagdo ICRP N° 135 (ICRP, 2017). Além disso,foram excluidos da amostra
os valores relacionados aos pacientes que realizaram dois ou mais procedimentos
no mesmo dia, conforme mencionado anteriormente nos critérios de excluséo.

Apods a estimativa dos valores tipicos de DRLs, foram identificados os tipos de
procedimentos com as maiores doses e 0 maior risco de reagao tecidual a fim de
iniciar uma discussao sobre otimizacdo da pratica. Além disso, foi realizada uma
analise critica e comparativa dos resultados com base na literatura com o intuito de
orientar as agdes de gestdo em protecéo radioldgica no servigo em questao.

Todos os dados dosimétricos coletados nessa pesquisa foram estimados e
extraidos de um angioégrafo digital, de ultima geragao e tecnologia avangada, modelo
Artis Zee (Floor-mounted) produzido pela Siemens Healthineers, com registro
ANVISA 10345162023, fabricado em 2021, instalado em 2022, e equipado com um
tubo de raios X de alto desempenho MEGALIX Cat Plus 125/20/40/80 e detector
plano de silicio amorfo, modelo AS40 High Dynamic Range, com campos de visao
(FOV) de 11 cm, 16 cm, 22 cm, 32 cm, 42 cm e 48 cm.
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Este angidégrafo € submetido regularmente aos testes de desempenho e
controle de qualidade, com instrumentacgao calibrada, e estd em conformidade com
as normativas vigentes no pais. O equipamento, apds sua instalagao, foi submetido
a todos os testes de aceitagdo e segue rigorosamente todos os testes anuais, bem
como é submetido semanalmente aos testes de qualidade de imagem, conforme
determinado pela Instrucdo Normativa n® 91/2021 do Ministério da Saude/Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada e pela Resolugao Normativa n°
002/2015 da Diretoria de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Estado da Saude de
Santa Catarina (BRASIL, 2021; SANTA CATARINA, 2015).

3.4 Aspectos éticos

A presente pesquisa seguiu o preconizado na Resolugdo n° 466 de 12 de
dezembro de 2012, do Conselho Nacional de Saude, que estabelece as diretrizes e
normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos, a Resolugao n°
510, de 7 de abril de 2016, que dispde sobre as normas aplicaveis a pesquisas em
Ciéncias Humanas e Sociais, e a Lei Geral de Prote¢cdo de Dados Pessoais (LGPD),
Lei n° 13.709 de 14 de agosto de 2018, que dispde sobre o tratamento de dados
relacionados a quaisquer atividades que utilizam dados pessoais, inclusive nos
meios digitais, na execugéo da sua operagao.

O estudo inicialmente foi submetido para apreciacdo do Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEPSH) via Plataforma Brasil e solicitado a
dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) considerando que
se trata de uma pesquisa documental, com dados coletados em livro de registros
proprio do servico de radiologia intervencionista e nado foi possivel obter o
consentimento das pessoas cujos dados estavam contidos nesses documentos, pois
elas nao frequentam a instituicao detentora.

E importante destacar que foram coletados apenas dados secundarios
relacionados aos pacientes: sexo, idade, peso corporal e altura. Esses, estavam
todos vinculados aos dados dos procedimentos intervencionistas realizados.

O projeto de pesquisa foi aprovado no CEPSH/UFSC sob o parecer
6.336.194 e CEPSH/IFSC sob o parecer n° 6.214.970 em agosto de 2023, conforme
Anexo A.



43

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Neste capitulo s&o apresentados os resultados obtidos ao longo deste estudo.
Ele esta estruturado em cinco subtdpicos: caracterizagao da amostra; procedimentos
analisados neste estudo; valores tipicos de dose; casos de doses elevadas e

comparagao com valores DRLs de outras pesquisas.
4.1 Caracterizagao da amostra

Neste estudo a amostra total foi constituida por 577 dados de procedimentos
de RI os quais foram registrados dentro das seguintes especialidades médicas:
gastroenterologia (n= 173), cardiologia intervencionista (n= 76), endovascular (n=
314) e radiologia intervencionista (n= 14).

Entretanto, foram excluidos da amostra 124 dados de procedimentos por nao
atenderem aos critérios de inclusdo: ser paciente adulto (-4), conter dados de peso e
altura (-46), procedimentos com numero minimo de 20 registros (-57) e ter realizado

apenas um unico procedimento no dia (-17), perfazendo 453 dados (Figura 4).

Figura 4 - Fluxograma do uso dos critérios de exclusao neste estudo
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Fonte: do proprio autor.



44

No caso dos dados de pacientes que realizaram mais de um procedimento no
mesmo dia, estes foram excluidos devido ao fato do equipamento de angiografia
calcular um valor de dose por paciente registrado em cada dia, sem distinguir se o
mesmo foi submetido a mais de um tipo de procedimento, calculando valores de
dose cumulativo por paciente e nao por procedimento, o que poderia induzir a um
valor de dose superestimado.

Apods a exclusao dos dados que nao atendiam aos critérios de inclusao, foram
realizadas analises dos dados secundarios dos 453 procedimentos remanescentes.
Em relagdo ao sexo, 52,8% (n= 239) dos dados coletados foram de pacientes do
sexo masculino e 47,2% (n= 214) do sexo feminimo. Para o sexo masculino a média
de idade foi de 62,2 (+ 12,2) anos, e para o sexo femino foi 59,4 (x 17,8). Ja em
relagdo a altura, os pacientes do sexo masculino tiveram a maior média (170,8 cm),
em quanto o feminino apresentou 159,4 cm. O mesmo ocorreu na categoria peso, 0s
pacientes do sexo masculino apresentaram o maior peso quando comparado com o
femino: 75,8 kg e 70,6 kg, respectivamente. Na Tabela 3 é apresentada a

categorizagao dos dados da amostra final deste estudo.

Tabela 3 - Categorizagao por idade, peso, altura e sexo para amostra geral deste estudo

(n=453)

Sexo N (%) Minimo Méaximo Média £ DP
M 239 (52,8%) 25 94 62,2 +12,2

Idade (anos)
F 214 (47,2%) 18 93 59,4 + 17,8
M 239 (52,8%) 50 128 75,8+ 15,0

Peso (kg)

F 214 (47,2%) 35 145 70,6 +17,0
M 239 (52,8%) 150 195 170,8 + 8,0

Altura (cm)
F 214  (47,2%) 130 190 159,4+7,9

Fonte: do proprio autor.

4.2 Procedimentos analisados neste estudo

Em relagdo aos procedimentos incluidos neste estudo, ndo haviam
informacdes das indicagdes clinicas disponiveis para coleta, por isso, os dados
foram entdo organizados apenas por tipo de procedimento, sem distinguir um

mesmo procedimento em diferentes indicagdes clinicas.
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Na amostra total inicial, constituida por 577 dados, foram registrados 121
diferentes nomenclaturas de procedimentos de RI. Entretanto, foi identificado que,
em varios casos, um mesmo procedimento havia sido registrado de formas
diferentes, como por exemplo: “angioplastia de membro”, “angioplastia de membro
inferior” e “angioplastia de MMII”; “cateterismo cardiaco”, “cateterismo esquerdo” e
“cateterismo cardiaco esquerdo”; “drenagem biliar”, “drenagem biliar percutanea” e
“‘drenagem biliar externa”; “quimioembolizacdo” e “quimioembolizacdo hepatica”.
Esses casos foram verificados com a equipe do servigo e tiveram a sua
nomenclatura revisada e padronizada. Os demais casos, angioplastia, arteriografia e
cateterismo, foram avaliados e, quando as nomenclaturas se referiam ao mesmo
tipo de procedimento, foram agrupados em um procedimento geral. A padronizagao
e 0s agrupamentos resultaram em 23 diferentes procedimentos na amostra.

Uma outra possivel forma de organizar os dados, era quanto a especialidade
médica. No servico participante, a indicacdo do tipo de especialidade dos
procedimentos era realizada manualmente por meio de marcacao “X” no livro de
registros, no qual constavam as seguintes opg¢des: gastroenterologia, cardiologia
intervencionista e endovascular. A especialidade “radiologia intervencionista” nao
constava no livro e por isso era inserida manualmente. Entretanto, o registro manual
permitia que os profissionais optassem por mais de uma especialidade para um
mesmo procedimento, resultado em duplo registro de especialidade para alguns
procedimentos, como por exemplo a Drenagem Biliar, que era registrada com mais
de uma especialidade: endovascular e outros na radiologia intervencionista, se
tornando muito abrangente. Devido a isso, neste se optou por nao utilizar a
especialidade como forma de organizacdo dos dados, e sim organizar por tipo de
procedimento.

Considerando a recomendacao da ICRP (2017) de ter no minimo 20 registros,
ou recomendavel 30 registros, de um mesmo procedimento especifico para poder
determinar DRLs, apenas seis procedimentos puderam ter os valores tipicos de
DRLs determinados, sendo eles: colangiopancreatografia retrograda endoscoépica
(CPRE), angioplastia, cateterismo, arteriografia, quimioembolizagdo transarterial

(TACE) e implante de permcath (Figura 5).
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Figura 5 - Amostra inicial e final dos dados apés a padronizagdo das nomenclaturas, dos
agrupamentos dos procedimentos de Rl e da aplicagado dos critérios de exclusao
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Fonte: do proprio autor.

Na Tabela 4 sao apresentados os seis procedimentos e seus respectivos N utilizados

para estabelecer os DRLs em termos de valores tipicos.

Tabela 4 - Dados dos procedimentos de RI utilizados para estabelecer valores tipicos de DRLs

Procedimentos de RI N %

Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica (CPRE) 153 33,8%
Angioplastia 133 29,4%
Cateterismo 64 14,1%
Arteriografia 39 08,6%
Quimioembolizagao Transarterial (TACE) 34 07,5%
Implante de Permcath 30 06,6%

Fonte: do proprio autor.

Dentre os seis procedimentos selecionados, os de CPRE e angioplastia
juntos chegam a representar 63% do total da amostra. Os demais percentuais
também s&o apresentados na Figura 6.
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Figura 6 - Percentuais dos procedimentos utilizados para estabelecer valores tipicos de DRL
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Fonte: do préprio autor.

Em relagdo a quantidade de procedimentos envolvida em estudos de DRLs
para RI, observa-se que tipicamente envolvem um numero reduzido de
procedimentos. Como por exemplo, o estudo de Pimenta et al., (2024), realizado em
cinco departamentos em diferentes regides de Portugal, nos quais foram coletados
dados de 489 procedimentos, mas que também resultaram na determinacdo de
DRLs de apenas seis procedimentos de Rl. Os autores relataram que muitos dos
centros convidados nao puderam contribuir devido a baixa frequéncia de execucgao
de alguns procedimentos.

Ja no estudo de Silva et al.,, (2023) foram coletados 5.937 dados de 24
servigos de RI, ao longo de dois anos, no estado de Minas Gerais, para estabelecer
DRL local. Desses, apenas 17 servigos enviaram os dados corretamente, resultando
em um total de 3.350 dados validos, uma média de 197 dados por servigo, para 0s
procedimentos de cateterismo e angioplastia.

Em relag&o a tecnologia empregada nos procedimentos analisados, todos os
dados utilizados neste estudo foram coletados de um angiografo digital, modelo Artis
Zee Floor, produzido pela Siemens Healthineers em 2021 e instalado em 2022 no

servico de radiologia intervencionista participante.
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4.3 Valores tipicos de dose - K, ,, Pxae TF

De acordo com a ICRP os DRLs podem ser apresentados em termos de
valores tipicos quando se trata de um unico servico e podem ser apresentados nas
grandezas K., Puxa € TF (ICRP, 2017). Neste estudo os valores tipicos foram
estabelecidos para as seguintes trés grandezas: K,,, Pxa € TF, para os seis
procedimentos mais realizados no servigo de Rl do hospital participante.

Para minimizar a influéncia estatistica, conforme recomendado pela
publicacdo ICRP n° 135 (2017), foram excluidos da amostra 5% dos outliers
encontrados para cada uma das trés grandezas (K,,, Pxa € TF). Além disso, foram
removidos também os valores que ficaram fora da faixa de peso, de + 20 kg a partir
da média dos pesos, também para cada grandeza.

Os valores remanescentes, apos a remogao dos outliers, foram inseridos no
Software DATAtab para realizar a analise estatistica e entao estabelecer os DRLs.
Seguindo o recomendado pela ICRP, foram apresentados em termos de minimo,
maximo, mediana e terceiro quartil (percentil 75). Uma visdo geral dos valores tipicos

de K, por procedimentos é apresentada na Figura 7.

Figura 7 - Box plot com valores de K, para os seis procedimentos analisados neste estudo
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Fonte: do préprio autor.

Do mesmo modo, sdao apresentados os valores tipicos de Py, por

procedimentos na Figura 8.
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Figura 8 - Box plot com valores de Py, para os seis procedimentos analisados neste estudo
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Fonte: do préprio autor.

Os valores do TF também s&o apresentados, de forma geral, para todos os

procedimentos de RI, por meio da Figura 9.

Figura 09 - Box plot com valores de TF para os seis procedimentos analisados neste estudo
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Fonte: do préprio autor.

Pode-se destacar que os procedimentos de TACE sao os que apresentam os
valores de dose mais elevados, em termos de K, e Pxa, € para o TF, o procedimento
de angioplastia também se destaca, juntamente com TACE, como os maiores

contribuintes para um elevado tempo de exposig¢ao/fluoroscopia..
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4.3.1 Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE)

Dos 153 dados relacionados aos procedimentos de Colangiopancreatografia
Retrograda Endoscopica (CPRE), 16 foram considerados outliers (5%) e foram
removidos por representarem casos extremos e fora do praticado na rotina do
servigo', perfazendo entdo 137 procedimentos. Dos 137 procedimentos restantes,
dados de 28 a 30 procedimentos foram removidos por estarem acima e abaixo da
média de peso, calculada em 75 kg, para cada uma das trés grandezas, conforme

apresentado na Tabela 5.

Tabela 5 - Dados excluidos e total de dados utilizados para estabelecer valores tipicos de DRLs

em procedimento de CPRE apoés os critérios de exclusdo recomendados pela ICRP

Grandezas DRLs Total da Outliers Médiade Acimada Abaixo da Total de

amostra (5%) peso faixa de faixa de dados
(N) (kg) peso (N) peso (N) utilizados
Kar 153 16 75 15 15 107
Pxa 153 16 75 14 14 109
TF 153 16 75 14 15 108

Fonte: do proprio autor.

Para o K,, foram excluidos 15 dados acima e 15 dados abaixo da faixa de
peso. Ja para a grandeza Py, foram excluidos 14 dados, tanto superiores, quanto
inferiores e para TF foram excluidos 14 e 16, superiores e inferiores
respectivamente. Totalizando 107 dados para K,,, 109 para Py, € 108 para TF no
procedimento de CPRE.

A diferenga entre o numero de dados para cada uma das trés grandezas (107
dados para K,,, 109 para Py, e 108 para TF) ocorre porque os valores de outliers
para cada grandeza ndo sao exatamente os mesmos, ja que cada grandeza
apresenta faixas de valores diferentes. Com isso, o total de dados remanescentes
da amostra de dados, bem como a média de peso, pode variar devido a exclusao de
algum dado que estaria dentro da faixa de peso definida para o estabelecimento de
DRLs, porém, foi removida por também estar com um valor de grandeza entre os

outliers da amostra inicial.

' Os casos de doses muito elevadas s&o apresentados separadamente no item 4.4 deste capitulo.
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Para o procedimento de CPRE, os valores tipicos de DRLs das grandezas K,
e Pxa ficaram estabelecidas em 31,3 mGy e 9,3 Gy.cm?, respectivamente. Para o TF

o DRL foi estabelecido em 3,8 minutos (Tabela 6).

Tabela 6 - Mediana, minimo, maximo e percentil 75 dos valores relacionados ao K, ,, Px, e TF
para o procedimento de CPRE

CPRE K., (MmGy) Pka (Gy.cm?) TF (min)
Mediana 31,3* 9,3 3,8
Minimo 4,6 1,7 0,9
Maximo 310,7 60,8 16,2

Percentil 75 69,8 17,9 6,1

Fonte: do proprio autor.
*Destaque em negrito para os valores tipicos (mediana).

Na Figura 10 sdo apresentados os box plots para as trés grandezas com os
dados da Tabela 6.

Figura 10 - Valores tipicos para as grandezas K,, ; Px, € TF para o procedimento de CPRE
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Fonte: do préprio autor.

O trabalho de Hayashi et al., (2020), realizado em um hospital municipal em
Toyonaka, no Japao, apresentou os valores tipicos para CPRE, com base em 2.778
dados coletados entre setembro de 2012 a junho de 2019, utilizando um
equipamento da marca Hitachi Co., modelo EXAVISTA 17.
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Quando comparados com o estudo de Hayashi et al., (2020), os valores
variaram significativamente para K,, e TF. Para o valor de K,,, foi registrado 109
mGy no estudo de Hayashi et al., (2020), enquanto neste estudo foi de 31,3 mGy.
Quanto aos valores de Py, a variagao foi menor, sendo de 13,3 Gy.cm? no estudo de
Hayashi et al. (2020) e 9,3 Gy.cm? neste estudo. Em relagdo ao tempo de exposigao
(TF), os valores foram de 10 minutos para o estudo de Hayashi et al. (2020) e 3,8
minutos para o presente estudo.

O protocolo de CPRE néo foi separado por tipo de aplicacao, diagnéstica e
terapéutica, o que diferiu do estudo de Takenaka et al., (2021), no qual foram
apresentados valores DRLs para procedimentos relacionados a CPRE, tanto no
diagndstico (por exemplo, citologia e bidpsia) quanto no tratamento (por exemplo,
colecistectomia e drenagem da obstru¢ao do ducto biliar). Para CPRE diagnéstica os
valores apresentados de Py, foram de 14 a 26 Gy.cm? e para CPRE terapéutica em
Pxa 67 a 89 Gy.cm? As doses cutaneas de entrada correspondentes para CPRE

diagndstica e terapéutica foram de 90 e 250 mGy.
4.3.2 Angioplastia

Para os procedimentos de angioplastia foram coletados 133 dados, 14
outliers foram removidos, resultando em 119 procedimentos. Desses, foram
removidos os dados que estavam acima e abaixo da média de peso calculada para

cada uma das trés grandezas, conforme apresentado na Tabela 7.

Tabela 7 - Dados excluidos e total de dados utilizados para estabelecer valores tipicos em
procedimento de angioplastia apos os critérios de exclusdao recomendados pela ICRP

Grandezas DRLs Total da Outliers Média de Acimada Abaixo da Total de

amostra (5%) peso faixa de faixa de dados
(N) (kg) peso (N) peso (N) utilizados
K, 133 14 71 10 5 104
Pxa 133 14 71 10 6 103
TF 133 14 72 9 5 105

Fonte: do proprio autor.
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Para o K, foram excluidos 10 e 5 dados que estavam acima e abaixo da faixa
de peso, respectivamente. Em relacdo ao Py, foram 10 dados superiores e 6
inferiores e ao TF foram 9 e 5, respectivamente. Totalizando 104 dados para K,,, 103
para Pk, € 105 para TF. Com os dados restantes foram estabelecidos os DRLs e

apresentados na Tabela 8.

Tabela 8 - Mediana, minimo, maximo e percentil 75 dos valores relacionados ao K, , Px, e TF
para o procedimento de Angioplastia

Angioplastia K., (MmGy) Pka (Gy.cm?) TF (min)
Mediana 371,6 85,9 23,8
Minimo 121,3 15,3 8,0
Maximo 1722,0 4111 58,2

Percentil 75 709,2 154,2 32,1

Fonte: do proprio autor.

Os valores tipicos de DRLs em procedimentos de angioplastia foram
estabelecidos para as grandezas K,, em 371,6 mGy, Px, em 85,9 Gy.cm? e TF em

23,8 minutos (Figura 11).

Figura 11 - Valores tipicos para as grandezas K,, ; P« € TF para o procedimento de
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Fonte: do proprio autor.
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Em um estudo realizado por Silva et al., (2023) no estado de Minas Gerais,
foram estabelecidos os DRLs locais para o procedimento de Angioplastia Coronaria
Transluminal Percutdnea. Os valores tipicos de Py, encontrados foram de 102
Gy.cm?, e o TF foi de 13,7 minutos (824 s). Os autores comparam os resultados com
o estudo piloto da IAEA (2006), que indicou Py, de 125 Gy.cm? e TF de 22 minutos
(1320 s), e observaram que os valores encontrados por Silva et al., séo inferiores
tanto para o Pk, quanto para o TF.

No estudo de Ou-Saada (2020), realizado em Marrocos, os DRLs locais para
o mesmo procedimento foram estabelecidos com base em dados de 200 pacientes
coletados em dois hospitais universitarios e dois servigos de saude privados, durante
o periodo de 2017 a 2018. Os resultados foram de Py, de 37,3 Gy.cm? e TF de 4,48
minutos. Comparando com o estudo de Ou-Saada, o valor de Py, encontrado neste
estudo (85,9 Gy.cm?) foi significativamente superior, assim como o TF (23,8
minutos), que é consideravelmente mais alto. J& os valores deste estudo, quando
comparados com os dois estudos anteriores, K,, de 371,6 mGy, Py, de 85,9 Gy-cm?
e TF de 23,8 minutos, apresentam-se como mais elevados em relagao aos estudos
de Silva et al., (2023) e Ou-Saada (2020), o que pode indicar diferengas no protocolo
utilizado, na técnica de imagem ou na populacao estudada.

JASIENIAK et al. (2023) apresenta dois procedimentos distintos, angioplastia
coronariana transluminal percutanea (Pxy em 120 Gy.cm? e TF em 20 minutos) e
angioplastia transluminal percutanea (Px, em 10 Gy.cm? e TF em 18 minutos). Nesse
caso €& notavel a variagdo de valores que pode ocorrer em um mesmo

procedimentos mas com distintas indicagdes clinicas e niveis de complexidade.

4.3.3 Cateterismo

Foram coletados 58 dados para os procedimentos de cateterismo. Os outliers
e os dados fora da faixa de peso foram removidos, conforme apresentado na Tabela
9.
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Tabela 9 - Dados excluidos e total de dados utilizados para estabelecer valores tipicos em
procedimento de Cateterismo apoés os critérios de exclusdo recomendados pela ICRP

Grandezas DRLs Total da Outliers Médiade Acimada Abaixo da Total de
amostra (5%) peso faixa de faixa de dados
(N) (kg) peso (N) peso (N) utilizados
Kar 58 6 74 5 3 44
Pxa 58 6 73 4 3 45
TF 58 6 73 4 4 44

Fonte: do préprio autor.

Restaram 45 dados para Px, € para as grandezas de K, e TF resultaram 44

dados cada. Com os valores remanescentes foram aplicados os calculos estatisticos

para estabelecer os DRLs. Os resultados sdo apresentados na Tabela 10.

Tabela 10 - Mediana, minimo, maximo e percentil 75 dos valores relacionados ao K, ,, P, € TF

para o procedimento de Cateterismo

Cateterismo K., (mGy) Pka (Gy.cm?) TF (min)
Mediana 103,3 7,2 3,0
Minimo 1,7 0,4 1,0
Maximo 713,4 81,0 9,8

Percentil 75 183,7 15,0 4,9

Fonte: do préprio autor.

Para o procedimento de Cateterismo, os valores tipicos de DRLs das

grandezas K,,, Pxa € TF ficaram estabelecidas em 103,3 mGy, 7,2 Gy.cm* e 3

minutos, respectivamente (Figura 12).
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Figura 12 - Valores tipicos para as grandezas K,, ; Px, € TF para o procedimento de
Cateterismo
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Fonte: do proprio autor.

Silva et al. (2023) apresentou para o procedimento de Cateterismo os
seguintes valores: PKA de 62,2 Gy-cm? e TF de 306 segundos (5,1 minutos). No
mesmo estudo, o autor fez uma comparacdo com os valores do estudo piloto da
IAEA (2009), onde o DRL estimado para o Pg, foi de 50 Gy-cm? e para o TF foi de
540 segundos (9 minutos). O que mostrou que os valores de Pk, € TF encontrados
por Silva et al., (2023) sao mais altos do que os valores propostos pela IAEA.

Ja RAVAZIO et al., (2018) estabeleceu DRLs locais para os procedimentos de
cateterismo cardiaco com base em 321 pacientes adultos. Para o Py € 0 TF, os
valores apresentados foram de 25,4 Gy.cm? e 4,6 minutos, respectivamente. Ao
comparar com os dados do presente estudo, os resultados encontrados indicam que
0 Pxa (7,2 Gy-cm?) é consideravelmente mais baixo do que os valores apresentados
por Silva et al., (2023) e Ravazio et al., (2018), enquanto o TF também foi mais baixo
(3,0 min neste estudo, com 4,6 min de Ravazio et al., e 5,1 minutos de Silva et al.).

Em relagéo ao valor de K, no presente estudo, que foi de 103,3 mGy, valor
este também inferior quando comparado com os valores tipicos observados nos
estudos de Silva et al. (2023) e Ravazio et al. (2018), o que possivelmente indica
que os parametros técnicos utilizados nestes diferiram, resultando em menores

doses de radiagao e tempo de exposigao.
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4.3.4 Arteriografia

Para os procedimentos de arteriografia foram coletados 39 dados e,
posteriormente, quatro outliers e seis dados fora da faixa de peso foram removidos
(Tabela 11).

Tabela 11 - Dados excluidos e total de dados utilizados para estabelecer valores tipicos em
procedimento de Arteriografia apos os critérios de exclusao recomendados pela ICRP

Grandezas DRLs Total da Outliers Média de Acimada Abaixo da Total de

amostra (5%) peso faixa de faixa de dados
(N) (kg) peso (N) peso (N) utilizados
K., 39 4 73 5 1 29
Pxa 39 4 73 5 1 29
TF 39 4 73 5 1 29

Fonte: do proprio autor.

Para cada uma das grandezas resultou em 29 dados, os quais foram

utilizados para estabelecer os DRLs, apresentados na Tabela 12.

Tabela 12 - Mediana, minimo, maximo e percentil 75 dos valores relacionados ao K, ,, P« € TF
para o procedimento de Arteriografia

Arteriografia K., (mGy) Pka (Gy.cm?) TF (min)
Mediana 323,1 53,0 15,2
Minimo 12,4 5,1 1,5
Maximo 1296,0 370,3 49,4

Percentil 75 479,0 102,7 20,9

Fonte: do préprio autor.

Os valores tipicos de DRLs para o procedimento de Arteriografia foram
estabelecidos em 323,1 mGy para o K,,, 53,0 Gy.cm? para o Py, € 15,2 minutos para
o TF (Figura 13).
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Figura 13 - Valores tipicos para as grandezas K,, ; Px, € TF para o procedimento de

Arteriografia
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Fonte: do préprio autor.

Na pesquisa de Amalia et al. (2022) é estabelecido o DRL local de 32 Gy.cm?
para o Py, em procedimentos de Arteriografia com base em dados de 10 servigos.

Em um estudo publicado recentemente, dados de 39 procedimentos de
arteriografia cerebral foram utilizados para estabelecer DRLs. As medianas
encontradas para as principais grandezas foram: TF de 5,7 minutos, Pk, de 77,8
Gy.cm? e K, , de 780 mGy (ASSIMOS; CANEVARO, 2024).

No trabalho de Jones et al. (2023), os autores utilizaram uma amostra de 193
dados, estabelecendo os valores de 75 Gy.cm? para o Py, 150 mGy para K,, e 6
minutos para o TF.

Mesmo sendo indicagdes clinicas distintas para o mesmo procedimento, os
valores de K,, (323,1 mGy) e PKA (53 Gy.cm?) estabelecidos no presente estudo
nao divergem muito dos valores apresentados pelos referidos autores. Porém,
observa-se que o TF (15,2 min) do servigo participante apresenta um valor bem mais
elevado em comparagcdo com os outros trabalhos mencionados. Essa discrepancia
entre os valores de TF esta possivelmente relacionada a selecdo de protocolos,
principalmente relacionados ao numero de frames por segundo, configurado em

equipamentos para a realizagao dos procedimentos.
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4.3.5 Quimioembolizagéo Transarterial (TACE)

Foram coletados 34 dados para os procedimentos de TACE, quatro outliers

foram removidos bem como os dados fora da faixa de peso (Tabela 13).

Tabela 13 - Dados excluidos e total de dados utilizados para estabelecer valores tipicos de
DRLs em procedimento de TACE apds os critérios de exclusdo recomendados pela ICRP

Grandezas DRLs Total da Outliers Média de Acimada Abaixo da Total de

amostra (5%) peso faixa de faixa de dados
(N) (kg) peso (N) peso (N) utilizados
K., 34 4 77 3 2 25
Pxa 34 4 76 2 2 26
TF 34 4 78 3 2 25

Fonte: do proprio autor.

Apos a exclusao, resultaram 25 dados para cada uma das grandezas de K, e
TF. Para o Py, resultaram 26 dados. Com esses dados foram estabelecidos os

valores tipicos de DRLs, conforme apresentado na Tabela 14.

Tabela 14 - Mediana, minimo, maximo e percentil 75 dos valores relacionados ao K, ,, Pk, € TF
para o procedimento de TACE

TACE K., (mGy) Pka (Gy.cm?) TF (min)
Mediana 1.797,0 372,3 25,5
Minimo 335,8 35,2 12,1
Maximo 4.729,0 721,6 35,8
Percentil 75 2.449,0 522,3 29,0

Fonte: do préprio autor.

O procedimento de CPRE apresentou os valores mais elevados, para todas
as grandezas, neste estudo. O valor tipico de DRL estabelecido para K,, foi de
1.797,0 mGy, para o Pk, resultou em 372,3 Gy.cm? e o TF em 25,5 minutos (Figura
14).
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Figura 14 - Valores tipicos para as grandezas K,, ; Px, e TF para o procedimento de TACE
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Fonte: do proprio autor.

A pesquisa de Pimenta et al. (2024) nao utilizou faixa de peso pois esses
dados nao estavam disponiveis, porém, os pesquisadores realizaram medidas de
diametro da estrutura de interesse com base nas imagens tomograficas dos
pacientes com o intuito de padronizar a amostra. Como resultado para o
procedimento de TACE, o valor para a grandeza K, foi de 1.130,7 mGy e para o Pga
foi de 247,7 Gy.cm?. Nesta mesma pesquisa o valor estabelecido para o TF foi de
20,5 minutos.

Ja o trabalho de VOSSOU (2023) os valores tipicos estabelecidos para TACE,
procedimento referido pelo autor por “quimioembolizagao hepatica”, relatados neste
estudo para K,, Pxa € tempo de fluoroscopia (FT) foram de 634,6 mGy, 141 Gy.cm?,
e 15,3 minutos, respectivamente.

Na pesquisa de Ruiz-Cruces et al., (2016) foi apresentado DRLs nacional na

Espanha para TACE, com os valores de Py, em 303 Gy.cm? e TF em 26,3 minutos.
4.3.6 Implante de Permcath

Para o procedimento de Implante de Permcath, foram coletados 30 dados, os
outliers e dados fora da faixa de peso foram removidos, conforme apresentado na
Tabela 15.
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Tabela 15 - Dados excluidos e total de dados utilizados para estabelecer valores tipicos de
DRLs para Implante de Permcath apds os critérios de exclusao recomendados pela ICRP

Grandezas DRLs Total da Outliers Média de Acimada Abaixo da Total de

amostra (5%) peso faixa de faixa de dados
(N) (kg) peso (N) peso (N) utilizados
Ka.r 30 4 66 2 1 23
Pxa 30 4 66 2 1 23
TF 30 4 68 2 0 24

Fonte: do préprio autor.

Apds a exclusado, o total da amostra resultou em 24 dados para o TF e 23
dados para cada uma das grandezas de K,, e Pxa. Com esses dados foram

estabelecidos os DRLs, conforme apresentado na tabela 16.

Tabela 16 - Mediana, minimo, maximo e percentil 75 dos valores relacionados ao K,,, Pxs € TF
para o procedimento de Implante de Permcath

Permcath K., (mGy) Pka (Gy.cm?) TF (min)
Mediana 31,4 7,3 3,0
Minimo 3,6 0,8 0,3
Maximo 788,7 116,9 21,8
Percentil 75 89,4 15,2 54

Fonte: do proprio autor.

Para o procedimento de Implante de Permcath, os valores tipicos de DRLs
das grandezas K,, e Py, ficaram estabelecidas em 31,4 mGy e 7,3 Gy.cm?

respectivamente. Para o TF o DRL foi estabelecido em 3 minutos (Figura 15).
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Figura 15 - Valores tipicos para as grandezas K,,; Px. € TF para o procedimento de Implante de
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Fonte: do préprio autor.

Pesquisas envolvendo DRLs para procedimentos de implante de Permcath
sdo escassas. Esse procedimento foi 0 que apresentou os menores valores tipicos.
Na literatura foi possivel encontrar valores mais baixos que os estabelecidos neste
estudo, sendo 12,1 mGy para o K,; 4 Gy.cm? para o Py, e 2,5 minutos para o TF
(PRAJAMCHUEA, 2020).

4.4 Casos de doses elevadas

Dentre os dados analisados, observou-se alguns casos de doses muito acima
dos valores praticados rotineiramente no servigo, por exemplo, o procedimento
registrado como “correcdo de aneurisma (Endoleak)” que ostentou os maiores
valores, entre todos os procedimentos coletados, em todas as grandezas. O K,,
apresentou o valor de 10.597,0 mGy (10,6 Gy), ja o Pka foi registrado em 1.303,2
Gy.cm? e o TF foi de 173,7 minutos.

Outro procedimento removido da amostra por ndo atender ao numero minimo
de dados para o estabelecimento de DRLs mas que se destacou entre os que
apresentaram valores elevados foi o procedimento de endoproétese toracoabdominal.
Para esse procedimento os valores de K,,, Pxa € TF foram de 6.179,0 mGy (6,2 Gy),

920,26 Gy.cm? e 93,7 minutos, respectivamente.
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Entre os procedimentos selecionados para estabelecer DRLs, mas que os
dados foram removidos da amostra por se tratarem de outliers, dois procedimentos
de TACE se destacaram com valores elevados (o primeiro registrou as grandezas
Kar €m 6.025 mGy [6,0 Gy], Pxs em 857,7 Gy.cm? e TF em 32,6 minutos e o segundo
apresentou K,, em 5.507 mGy [5,5 Gy], Pxx em 721,6 Gy.cm? e TF em 33,6 minutos)
e um procedimento de angioplastia (K,, em 5.069 mGy [5,1 Gy], Pxa em 694,1
Gy.cm? e TF em 22,2 minutos).

Esses cinco procedimentos citados acima apresentaram os maiores valores
de K, entre todos os 577 procedimentos registrados na amostra geral, conforme

apresentado na tabela 17.

Tabela 17 - Valores mais elevados de K, , entre todos os 577 procedimentos de Rl coletados

Procedimento Kar Pka TF Sexo Idade Peso Altura
(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
Correcao de aneurisma (Endoleak) 10.597 1.303,2 173,7 M 77 80 175
Endoproétese téraco abdominal 6.179 920,3 93,7 M 61 65 160
TACE 6.025 857,7 32,6 M 57 90 180
TACE 5.507 721,6 33,6 M 74 84 175
Angioplastia 5.069 694,1 22,2 M 70 53 167

Fonte: do préprio autor.

E importante salientar sobre o risco de reagdes teciduais quando valores de
dose ultrapassam os limiares para o surgimento desses efeitos. Podemos dizer que
os procedimentos TACE e angioplastia, utilizados nesta pesquisa para o
estabelecimento de valores tipicos de DRLs, apresentam um maior potencial para
causar possiveis reacoes teciduais e merecem uma atengao especial.

Estudos mencionam que um eritema transitério precoce pode surgir poucas
horas apds a exposi¢ao a radiagdo em doses superiores a 2 Gy (MENDOZA et al.,
2021; JASCHKE et al., 2017; ICRP, 2012). A ICRU define que a grandeza K,, é
aplicada na protecéo radiolégica em Rl e a ICRP afirma que a mesma é utilizada
como estimador de risco de reagdes teciduais e que, para a maioria dos pacientes,
reacdes cutaneas importantes ocorrem apenas quando a dose absorvida na pele é
maior que 5 Gy (MONTALVO; CHAVARIN, 2021; ICRP, 2017; ICRP, 2013b).
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A IAEA recomenda a realizacdo de um acompanhamento clinico de pacientes
submetidos a procedimentos de RI cuja dose de radiagdo exceda algum nivel de
gatilho, possibilitando a deteccdo precoce de uma possivel reagao tecidual. Os
niveis de gatilho estabelecidos pela IAEA s&o de 5 Gy para K,,, 500 Gy.cm? para Py,
e 60 minutos para TF (IAEA, 2022b).

E conforme ja abordado no capitulo de Revisdo da Literatura tanto a ICRP
quanto a IAEA tém recomendado o acompanhamento de casos de doses elevadas e
de reacgdes teciduais, 0 que nao s6 amplia a conscientizacdo dos profissionais
envolvidos como reduz o risco de reagdes teciduais (IAEA, 2023; VASSILEVA;
REHANI; JASCHKE, 2021; ICRP, 2017).

4.5 Comparacgao dos valores DRLs deste estudo com a literatura

Este estudo estabeleceu DRLs em termos de valores tipicos para seis
procedimentos em RI, como parte desse processo a ICRP recomenda que os DRLs
estabelecidos precisam ser usados na comparagao entre praticas locais e de outros
servicos, a fim de identificar potencial para otimizagdo. Quando os valores de DRLs
estdo acima dos normalmente praticados indica que ajustes no protocolo devem ser
feitos a fim de otimizar a pratica (reduzir a dose mantendo a qualidade de imagem).
E para os casos em que os valores ficam muito abaixo do praticado, revisar os
protocolos a fim de garantir que as imagens estao sendo geradas com qualidade
diagnostica suficiente (IAEA, 2023b; ICRP, 2017). As Tabelas 18 e 19 apresentam
um resumo das comparacdes feitas entre os valores obtidos com os encontrados

para procedimentos equivalentes na literatura, feitas ao longo deste estudo.



65

TABELA 18 - Comparacgao dos valores de DRLs deste estudo e de outras pesquisas para os procedimentos de CPRE, Angioplastia e Cateterismo

CPRE Angioplastia Cateterismo
Estudos Tipo de DRL Equipamento K = TF K = TE K = TF
a,r KA a,r KA a,r KA
(mGy)  (Gy.cm?) (min) (mGy)  (Gy.cm?) (min) (mGy) (Gy.cm?)  (min)
Siemens
Este estudo Valores tipicos Healthineers 31,3 9,3 3,8 371,6 85,9 23,8 103,3 7,2 3,0
(Artis Zee)
Jasieniak et al. :
(2023) Nacional - - - - - 10e120 18e20 - - -
Silva et al. (2023) Local ] ; ; ; ; 102,0 (;3473) ] 62,2 (3%};3)
Valores tipicos
;I'zeagze;\)ezka U, (Procedimentos - 90 14 a 26 - - - - - - -
diagnosticos)
Valores tipicos
(Tzagg?)aka e, (Procedimentos ] 250  67a89 ; ; ; ; ] ] ]
terapéuticos)
Hayashi et al., (2020)  Valores tipicos (EH)'(t:\zQ;aC%) 109 13,3 10 ; ; ; ; ; ;
Ou-Saada et al.
(2020) Local - - - - - 37,3 22 - - -
. . GE.
Ravazio et al. (2018)  Valores tipicos (Axiom dFC) - - - - - - 25,4 4,6
IAEA (2006) - - - - - - 125 22 - 50 5,1

Fonte: do préprio autor.
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TABELA 19 - Comparacao dos valores de DRLs deste estudo e de outras pesquisas para os procedimentos de Arteriografia, TACE e Permcath

Arteriografia TACE Implante de Permcath
Estudos Tipo de DRL Equipamento K., P TF K., P TE K., P TF
(mGy)  (Gy.cm?) (min) (mGy)  (Gy.cm?) (min) (mGy)  (Gy.cm?) (min)

Valores Siemens
Este estudo oy Healthineers 323,1 53,0 15,2 1.797,0 3723 25,5 31,4 7,3 3,0

tipicos .

(Artis Zee)

Pimenta et al. (2024) Nacional - - - - 1.130,7 2477 20,5 - - -
Assimos; Canevaro
(2024) - - 780 77,8 57 - - - - - -
Jones et al. (2023) Nacional - 150 75 6 - - - - - -
Vossou (2023) - - - - - 634,6 141,0 15,3 - - -
Amalia et al. (2022) Local - - 32 - - - - - - -
Rizk et al. (2019) - - - - - 2.890,0 522,0 29,0 - - -
Ruiz-Cruces et al. .
(2016) Nacional - - - - - 303,0 26,3 - - -
Prajamchuea (2020). Local - - - - - - - 12,1 4,0 2,5

Fonte: do préprio autor.
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Os resultados deste estudo permitem que pesquisas mais amplas sejam
realizadas, como o estabelecimento de DRLs locais, e at¢é mesmo nacional, com
base nos valores tipicos apresentados.

Pode-se destacar a importancia da capacitagao e treinamento profissional em
relacdo a protegao radioldgica aplicada na RIl, o que promove a otimizagdo da
pratica, trazendo beneficios aos pacientes e aos IOEs envolvidos em servigos de
radiologia intervencionista.

A inclusdo de informacgdes sobre os DRLs em programas de treinamento para
todos os profissionais envolvidos com o servigo de RI, bem como informagdes e
orientacdes para os pacientes submetidos aos procedimentos intervencionistas, séo
de extrema importancia para o controle e a otimizagdo da protegao radiologica
(IAEA, 2023b; ICRP, 2017).

Por meio dos valores tipicos estabelecidos e comparados, com servicos de
mesmo porte e que utilizem as mesmas tecnologias, espera-se também orientar o
servigo participante quanto as condutas de protegcdo radioldgica que poderao ser
adotadas, tais como revisao e otimizagao de protocolos.

Valores tipicos sdo recomendados quando ndo existirem DRLs nacionais.
DRLs locais ou valores tipicos podem ser introduzidos para auxiliar o processo de
otimizagao é utilizado como um guia para incentivar uma maior otimizagdo em uma
instalacao (DAMILAKIS et al., 2023).

O PACS utilizado no servigo participante demonstrou ser uma ferramenta de
extrema importancia no gerenciamento dos valores de dose. Esse sistema possibilita
o0 armazenamento e a verificagdo dos dados relacionados a todos os procedimentos
intervencionistas realizados na instituicdo, tornando-se um valioso banco de dados
para o estabelecimento de valores tipicos de DRLSs.

Organismos governamentais podem regulamentar a execugdo do processo
de estabelecer DRLs para promover a otimizacdo da protegdo radiolégica nos
servicos de RIl. Na Franga, os estabelecimentos de saude que realizam
procedimentos de Rl tem o dever de enviar dados dosimétricos dos pacientes ao
Institut de Radioprotection et de Surete Nucleaire (IRSN), o qual é responsavel por

analisar dados e atualizar os valores DRL a nivel nacional (IRSN, 2023).
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5 CONCLUSAO

Este estudo teve por principal objetivo estabelecer DRLs em termos de
valores tipicos para procedimentos de RI realizados em um hospital publico no Sul
do Brasil. Pode se concluir que os objetivos foram alcangados, pois o estudo
viabilizou a coleta dos principais dados relacionados aos procedimentos, bem como
possibilitou a identificacdo dos procedimentos de Rl com maior potencial de causar
reacdes teciduais e, de estabelecer os DRLs, em termos de valores tipicos, para os
procedimentos mais realizados no servigo participante.

Como principais resultados foram estabelecidos valores tipicos, em termos de
K., Pka € TF, respectivamente, para seis procedimentos: colangiopancreatografia
retrograda endoscoépica (CPRE) (31,3 mGy, 9,3 Gy.cm? e 3,8 min.), angioplastia
(371,6 mGy, 85,9 Gy.cm? e 23,8 min.), cateterismo (103,3 mGy, 7,2 Gy.cm? e 3,0
min.), arteriografia (323,1 mGy, 53,0 Gy.cm? e 15,2 min.), quimioembolizagao
transarterial (TACE) (1.797,0 mGy, 372,3 Gy.cm? e 25,5 min.) e implante de
permcath (31,4 mGy, 7,3 Gy.cm? e 3,0 min.).

Como limitagdo de estudo observou-se que a organizagdo e padronizagao
dos dados foi uma importante limitacdo identificada, uma vez que muitos
procedimentos eram registrados com diversas nomenclaturas ou, até mesmo, eram
registrados de forma incompleta. Essa limitacdo também ocasionou uma reducéo do
potencial numero de dados coletados e utilizados, uma vez que se os registros
fossem mais detalhados, mais dados poderiam ser aproveitados e mais
procedimentos, além dos seis estudados, poderiam ter sido avaliados.

Essa pesquisa constituiu de um estudo piloto que pode fornecer uma base de
dados para o servico participante, e também para outras instituicbes de saude,
estimarem e revisarem valores de doses entregues aos pacientes em procedimentos
de radiologia intervencionista, estabelecendo DRLs locais. Os valores tipicos de
DRLs obtidos podem auxiliar o servigo participante no processo de otimizagao, bem
como na atualizagdo dos valores tipicos dos procedimentos de RI.

Dessa forma, os resultados deste estudo sdo beneficios ndo s6 aos pacientes
como a toda equipe profissional envolvida em um servigo de RI, além de gerar

conhecimento cientifico acerca do tema para a radiologia.
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Os valores obtidos neste estudo deverdo ser revisados periodicamente,
principalmente apds aplicar medidas de melhorias na padronizagao de registros e
otimizagdo de protocolos, ou apds implementacdo de novas tecnologias. Essa
revisdo periddica potencializara a entrega de valores de DRLs mais precisos e
atualizados.

Como sugestdo para trabalhos futuros, o desenvolvimento de um sistema
informatizado interno pode auxiliar na coleta de dados e, até mesmo, alimentar de
forma automatica um banco de dados exclusivo para o estabelecimento e

atualizacdo de valores tipicos de DRLs da prépria instituigéo.
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APENDICE A - Dados coletados referente aos procedimentos de

Colangiopancreatografia Retréograda Endoscépica (CPRE)

Colangiopancreatografia Retrograda Endoscopica - CPRE

Dados do procedimento

Dados dos pacientes

N Data Kar Pxa TF Sexo Idade Peso Altura
(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
01 14/02/2023 77,4 13,33 9,1 F 43 95 151
02 14/02/2023 2994 21,42 5,8 M 54 67 174
03 16/02/2023 13,8 6,33 3,3 F 65 45 150
04 16/02/2023 470,7 9,75 13,4 F 57 66 160
05 23/02/2023 24 1,03 1,7 M 44 58 165
06 23/02/2023 1,4 0,58 1,2 F 65 47 157
07 02/03/2023 120,9 12,44 16,2 M 57 64 166
08 07/03/2023 3,6 6,24 3,6 M 60 95 183
09 07/03/2023 42,0 11,79 1,4 F 32 84 162
10 09/03/2023 21,3 4,55 1,4 M 55 89 167
11 04/04/2023 239,6 17,99 20,4 F 48 79 164
12 04/04/2023 239,3 21,93 12,3 F 36 60 166
13 11/04/2023 8,3 2,87 4,2 F 39 61 170
14 11/04/2023 58,5 21,08 3,4 M 25 88 175
15 13/04/2023 17,2 4,80 2,2 F 31 58 158
16 13/04/2023 19,0 6,55 1,4 F 57 66 166
17 13/04/2023 15,9 6,95 3,3, M 63 58 176
18 18/04/2023 397,7 77,56 20,4 M 85 52 170
19 02/05/2023 434,0 7,20 11,5 M 48 78 165
20 04/05/2023 6,8 1,80 3,3 M 64 95 162
21 04/05/2023 208,5 29,08 6,0 M 48 66 160
22 09/05/2023 11,0 3,1 4,0 F 76 63 160
23 09/05/2023 25,0 7,02 1,6 F 78 78 150
24 09/05/2023 2744 34,88 10,0 M 68 78 178
25 11/05/2023 35,0 11,41 7,6 F 75 70 160
26 16/05/2023 27,0 9,13 2,0 M 70 70 169
27 18/05/2023 36,0 13,78 10,8 M 65 60 155
28 21/05/2023 27,0 6,13 4,6 F 78 78 150
29 23/05/2023 69,0 16,67 12,4 M 71 91 176
30 23/05/2023 54,0 10,22 3,1 F 45 75 162
31 25/05/2023 123,0 31,23 4,2 M 56 75 165
32 30/05/2023 12,4 3,61 3.1 F 19 76 161
33 30/05/2023 603,0 2,29 3,0 F 30 72 157
34 01/06/2023 668,4 103,73 13,6 M 60 96 183
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13,9
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Fonte: Autoria prépria.
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APENDICE B - Dados coletados referente aos procedimentos de Angioplastia

Angioplastia

Dados do procedimento Dados dos pacientes

N Data Kar Pxa T!: Sexo Idade Peso Altura
(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
01 14/02/2023 611,3 214,29 24,0 F 47 110 165
02 16/02/2023 427,9 1,07 24,4 F 56 75 158
03 24/02/2023 1051,0 18,44 20,5 F 83 70 155
04 02/03/2023 770,4 135,75 11,5 M 57 89 177
05 03/03/2023 1334,0 288,56 32,1 M 71 80 172
06 03/04/2023 193,5 21,38 6,6 F 71 50 155
07 06/04/2023 392,1 95,58 9,9 F 68 76 158
08 10/04/2023 264,5 46,72 9,3 F 61 54 150
09 10/04/2023 214,9 55,95 18,1 M 58 78 165
10  13/04/2023 2455 63,37 1,3 F 93 65 150
11 14/04/2023 1109,0 378,78 5,0 F 72 83 165
12 11/05/2023 279,0 14,87 9,3 F 62 62 165
13 11/05/2023 380,0 10,35 53 M 60 68 168
14 12/05/2023 682,0 15,29 69,2 F 70 77 152
15 22/05/2023 3455,0 230,38 44,7 M 58 65 155
16 13/03/2023 322,1 78,00 16,4 M 59 53 162
17 30/03/2023 56,1 11,58 21,7 M 61 67 168
18 30/03/2023 792,1 204,94 31,0 M 65 103 178
19 27/03/2023 184,7 42,44 11,9 F 62 100 160
20 20/03/2023 871,0 196,39 23,4 M 58 68 175
21 02/06/2023 2411 640,23 22,2 F 64 76 165
22 05/06/2023 53,6 40,82 21,5 F 44 40 151
23 06/06/2023 26,7 72,99 8,6 M 70 73 173
24 12/06/2023 134,6 128,52 42,0 M 86 80 178
25 28/08/2023 227,0 46,97 26,5 M 63 83 167
26 31/08/2023 289,3 69,04 24,8 M 85 82 180
27 04/09/2023 121,0 9,18 72,9 M 60 87 166
28 20/11/2023 1600,0 147,60 43,5 M 62 60 180
29 23/11/2023 1382,0 35,12 33,1 M 72 77 159
30 23/11/2023 54,1 7,39 11,9 F 88 58 157
31 24/11/2023 643,1 125,08 32,1 M 76 78 178
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01/03/2024
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231,3
168,1
693,2
528,1
772,2
230,5
289,6
216,4
1552,0
951,3
475,8
142,5
215,3
1038,0
651,7
156,1
199,2
1295,0
240,5
228,0
507,0
363,2
276,2
943,5
284,4
1755,0
279,3
649,2
323,8
4449
592,3
246,3
181,8
55,2
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43,91
41,11
143,30
132,60
179,22
35,56
69,09
47,14
222,01
182,52
74,38
25,19
43,26
189,95
125,53
48,51
61,74
215,91
47,55
38,47
100,52
54,78
35,55
178,28
62,36
144,34
45,16
193,99
53,18
54,03
94,40
53,00
59,22
17,73
91,11
47,26

10,0
20,3
27,3
28,3
14,3
27,6
22,9
17,4
19,8
37,2
8,8
7.0
12,8
16,5
30,5
23,3
26,2
41,8
3,6
17,4
15,8
14,7
42,5
22,1
25,9
86,9
5,6
42,4
29,0
1,7
23,9
17,0
25,8
8,0
16,4
35,3
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70
83
69
52
44
89
59
74
74
88
78
78
79
59
69
51
59
63
66
72
77
65
86
59
75
73
70
58
65
65
73
69
48
55
66
69

68
75
52
62
89
59
86
53
91
56
65
78
70
120
69
70
60
68
96
72
57
80
64
64
56
72
72
89
75
58
80
78
83
92
94
75

162
175
141
165
163
147
168
180
168
160
154
170
155
160
172
171
165
167
165
169
163
166
160
169
146
170
170
172
167
163
170
175
178
169
177
164
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68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103

12/03/2024
14/03/2024
15/03/2024
18/03/2024
21/03/2024
22/03/2024
28/03/2024
03/04/2024
04/04/2024
11/04/2024
11/04/2024
06/05/2024
16/05/2024
17/05/2024
27/05/2024
27/05/2024
27/05/2024
29/05/2024
29/05/2024
06/06/2024
07/06/2024
10/06/2024
10/06/2024
10/06/2024
13/06/2024
20/06/2024
21/06/2024
24/06/2024
28/06/2024
01/07/2024
04/07/2024
05/07/2024
08/07/2024
08/07/2024
11/07/2024
17/07/2024

219,8
2091
128,1
1031,0
121,3
484,9
202,4
360,4
2418
665,6
2368,0
5069,0
1389,0
325,2
471,2
700,0
757,2
1722,0
1281,0
124,5
1801,0
546,5
1472,0
128,4
169,8
1332,0
205,8
2064,0
839,8
1038,0
167,8
459,3
439,6
124,2
132,0
297,2

67,85
55,21
39,24

174,91
32,56

122,37
35,27
91,28
74,24
89,17

321,63

694,12

359,81
57,81
85,91

214,75

182,67

398,48

431,28
36,41

387,21

122,63

411,12
35,68
53,86

257,87
72,92

192,92

237,33

203,75
30,20

158,17

159,67
43,71
43,14

100,46

26,4
16,4
20,6
20,5
15,2
29,5
21,0
37,7
28,3
41,1
70,5
22,2
36,5
21,6
34,3
22,0
21,5
32,4
24,1
15,9
24,1
23,3
23,8
9,8
31,2
12,2
27,6
27,6
43,2
24,0
20,6
51,9
34,7
25,5
25,0
29,9
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73
70
59
24
57
68
70
59
63
62
66
70
68
77
79
68
63
77
35
60
45
71
63
79
79
72
69
73
67
68
72
78
75
60
79
76

64
74
72
50
63
64
65
58
60
60
75
53
86
73
58
92
79
88
92
58
123
83
89
44
53
62
63
74
63
73
76
65
74
56
60
58

165
167
168
153
164
170
175
163
160
180
175
167
174
178
158
178
160
180
177
175
167
176
170
158
166
160
162
179
172
165
170
150
163
175
155
160
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104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133

18/07/2024
18/07/2024
18/07/2024
22/07/2024
01/08/2024
01/08/2024
02/08/2024
02/08/2024
05/08/2024
05/08/2024
06/08/2024
06/08/2024
08/08/2024
09/08/2024
09/08/2024
21/08/2024
23/08/2024
02/09/2024
02/09/2024
12/08/2024
12/08/2024
13/08/2024
16/08/2024
16/08/2024
20/09/2024
23/09/2024
23/09/2024
24/09/2024
27/09/2024
27/09/2024

489,4
459,2
674,9
329,9
331,6
169,9
1114,0
896,8
657,2
591,6
191,3
185,7
428,4
1540,0
386,6
309,4
202,8
80,4
332,8
440,5
2140,0
868,1
658,5
128,8
1001,0
1343,0
1433,0
863,4
472,9
2257

88,04
142,23
253,92
102,57

95,16

62,25
267,24
314,19
137,40
119,29

64,46

63,92

93,11
492,67
107,38

53,36

63,25

14,46

41,80
137,16
576,67
283,61
114,78

25,11
243,27
493,07
431,82
297,29
150,32

74,35

53,2
16,5
41,9
32,3
21,1
22,5
58,2
44,2
43,9
18,5
9,6
19,6
36,9
22,7
63,1
37,9
19,5
44.8
20,4
41,2
38,0
93,1
16,0
13,0
39,4
37,4
13,4
74,8
20,1
30,9
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70
75
66
72
91
68
72
70
70
70
56
61
72
62
83
65
90
67
68
40
50
70
66
90
58
79
57
78
79
63

51
80
95
84
65
59
60
83
58
62
78
63
50
100
35
63
58
88
53
82
98
58
68
76
68
65
90
75
74
60

160
170
176
182
150
169
150
150
152
167
178
160
164
168
130
165
158
162
163
184
163
152
165
167
160
160
195
155
150
180
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APENDICE C - Dados coletados referente aos procedimentos de Cateterismo

Cateterismo
Dados do procedimento Dados dos pacientes

N Data Kar Pya T!: Sexo Idade Peso  Altura

(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
01 28/02/2023 775,3 81,01 3,7 F 74 76 165
02 01/03/2023 10,8 2,31 3,0 M 33 78 185
03 08/03/2023 138,3 9,81 1,5 M 46 60 165
04 03/04/2023 104,9 8,05 1,8 F 45 69 154
05 04/04/2023 109,7 6,79 1,5 M 59 57 160
06 05/04/2023 354,2 19,93 8,9 F 70 75 156
07 05/04/2023 3,6 0,70 1,5 F 73 79 169
08 05/04/2023 989,5 132,95 7,6 F 73 86 167
09 05/04/2023 135,7 8,00 3,8 F 71 70 156
10 11/04/2023 48,5 3,04 1,2 M 72 51 153
11 12/04/2023 299,6 14,99 1,7 F 72 62 160
12 18/04/2023 103,8 7,24 1,7 M 50 63 168
13 19/04/2023 196,4 13,79 1,9 F 63 133 160
14 19/04/2023 168,5 11,38 1,7 F 61 73 168
15 19/04/2023 177,3 14,00 2,8 F 61 105 162
16 19/04/2023 78,9 4,90 1,6 F 75 71 157
17 19/04/2023 838,2 65,92 9,8 F 69 70 165
18 10/05/2023 62,0 1,92 2,1 M 63 75 178
19  24/05/2023 336,0 18,84 27,5 M 61 62 172
20 31/05/2023 7,8 2,11 3,2 F 52 65 158
21 31/05/2023 0,3 0,08 3,6 M 71 78 163
22 07/06/2023 17,1 58,96 5,1 F 78 59 165
23 07/06/2023 88,4 7,78 4,7 M 49 63 163
24 14/06/2023 15,8 0,99 5,3 M 59 75 172
25 05/12/2023 189,5 11,65 3.6 F 74 69 154
26 06/12/2023 1,7 0,40 0,7 F 47 70 155
27 06/12/2023 692,6 128,81 7.3 F 70 90 160
28 06/12/2023 1,5 0,19 1,3 F 32 51 160
29 06/12/2023 279,6 51,92 8.6 F 55 62 162
30 13/12/2023 20,1 2,76 2,0 F 74 76 165
31 13/12/2023 379,1 69,58 9.8 M 52 80 187



32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64

13/12/2023
13/12/2023
13/12/2023
13/12/2023
20/12/2023
10/01/2024
17/01/2024
17/01/2024
07/02/2024
07/02/2024
07/02/2024
27/02/2024
19/03/2024
17/04/2024
22/05/2024
22/05/2024
28/05/2024
29/05/2024
29/05/2024
05/06/2024
11/06/2024
26/06/2024
17/07/2024
30/07/2024
31/07/2024
31/07/2024
31/07/2024
31/07/2024
07/08/2024
07/08/2024
14/08/2024
21/08/2024
18/09/2024

0,5
9,3
100,1
27,3
23
67,4
713,4
9,1
328,7
3,9
138,6
19,0
102,7
1258,0
11,4
300,8
328,1
5,9
130,3
449,7
112,8
107,3
29,3
114,5
2,3
366,7
7,5
181,8
689,7
1,3
6,7
207,3
16,2

0,6
23
14,0
6,5
1,1
1,3
12,3
4,0
2.6
2,0
2,8
8,6
29
13,6
3,8
8,2
3,2
3,1
6,3
4,2
8,9
9,1
3,0
1,4
0,9
4,3
1,0
2,2
3.3
1,1
21
2,2
2,5
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32
43
43
59
30
64
41
60
77
74
51
31
73
49
66
68
48
31
33
64
75
55
71
48
25
37
49
74
54
59
28
63
63

55
90
109
114
69
78
88
59
95
70
85
66
60
90
62
68
93
63
46
74
68
60
92
64
64
68
56
92
76
40
40
84
70

160
145
164
154
163
159
173
155
185
149
164
152
162
169
157
163
185
166
160
168
163
150
168
165
155
160
156
183
159
140
154
173
155

88

Fonte: Autoria propria.



89

APENDICE D - Dados coletados referente aos procedimentos de Arteriografia

Arteriografia
Dados do procedimento Dados dos pacientes
N Data K., P TF ey 'dade  Peso  Alura
(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
01 10/03/2023 113,8 32,96 1,6 M 68 94 170
02 06/04/2023 288,9 43,54 16,4 F 88 62 150
03 06/04/2023 186,5 32,79 15,2 M 63 58 160
04 18/05/2023 819,0 34,24 15,1 M 64 59 172
05 18/05/2023 102,0 5,10 20,9 M 59 68 155
06 25/05/2023 809,4 22,57 22,7 M 62 104 171
07 31/05/2023 12,4 6,77 13,0 M 32 55 175
08 13/03/2023 479,0 52,97 5,4 F 38 67 174
09 31/03/2023 177,3 46,73 4,6 F 87 57 145
10 05/06/2023 15,9 83,22 11,2 F 44 45 158
11 12/06/2023 104,3 48,09 17,4 M 64 60 162
12 04/12/2023 252,9 46,86 17,6 F 63 64 168
13 08/12/2023 353,8 73,64 494 M 73 79 178
14 08/12/2023 2,0 0,69 1,0 M 49 62 170
15 08/01/2024 1654,0 462,25 19,6 F 55 75 168
16 26/01/2024 90,0 22,17 3,2 M 64 75 162
17 15/02/2024 0,1 0,01 0,1 F 55 145 153
18  19/02/2024 2984,0 543,46 131,3 M 42 82 185
19  23/02/2024 189,7 53,01 7,5 M 57 64 163
20 01/03/2024 1296,0 227,14 13,2 M 28 62 179
21 05/03/2024 421,8 50,83 23,8 F 32 58 160
22 06/03/2024 296,8 42,10 1,5 F 31 80 152
23 15/03/2024 157,2 32,76 3,8 F 74 79 162
24 22/03/2024 1037,0 319,01 40,7 F 49 105 165
25 28/03/2024 785,9 82,32 44,2 M 63 57 160
26 13/05/2024 5422 189,77 22,0 M 64 76 173
27 14/06/2024 286,7 99,19 41,7 F 77 64 153
28 20/06/2024 652,7 91,41 18,9 F 71 74 162
29 21/06/2024 1114,0 370,33 76,8 M 76 63 150
30 24/06/2024 240,0 111,09 8,9 M 60 98 175
31 11/07/2024 594,0 120,91 12,6 F 56 112 168
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33
34
35
36
37
38
39

17/07/2024
18/07/2024
29/07/2024
29/07/2024
08/08/2024
23/08/2024
29/08/2024
19/09/2024

359,7
3231
430,6
328,5
225,3
314,5
1208,0
398,4

115,26
102,66
158,08
47,73
44,68
87,48
335,03
146,15

6,3
37,0
7,3
59
25,1
19,8
13,2
13,0
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83
75
79
85
70
38
63
56

75
84
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70
92
88
72

162
160
168
160
155
175
175
160
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APENDICE E - Dados coletados referente aos procedimentos de TACE
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Quimioembolizagao Transarterial -TACE

Dados do procedimento

Dados dos pacientes

N Data Kar Pxa TF Sexo Idade Peso Altura
(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
01 27/02/2023 1836,0 35,19 13,3 F 37 68 166
02 06/03/2023 3218,0 412,27 44,7 F 75 55 162
03 13/03/2023 5507,0 721,58 33,6 M 74 84 175
04 15/05/2023 4729,0 400,48 81,3 M 60 70 170
05 22/05/2023 315,0 17,67 6,3 M 72 71 171
06 29/05/2023 66,1 10,91 55 F 62 66 162
07 03/04/2023 6025,0 857,67 32,6 M 57 90 180
08 27/03/2023 1642,0 314,43 19,0 M 81 68 170
09 27/03/2023 924,2 340,99 28,6 M 72 80 174
10 20/03/2023 2226,0 487,74 23,4 M 60 81 170
11 28/08/2023 3306,0 503,37 26,8 F 66 59 155
12 20/11/2023 1193,0 344,16 58,4 M 77 70 183
13 04/12/2023 1620,0 229,68 15,4 F 60 64 165
14 11/12/2023 2613,0 630,79 35,8 M 73 70 166
15 28/12/2023 2600,0 633,96 25,9 M 64 80 175
16 08/01/2024 2449,0 586,51 28,1 M 66 91 176
17 15/01/2024 1204,0 244,71 25,5 M 64 69 169
18 22/01/2024 1224,0 238,12 29,6 F 62 68 161
19 29/01/2024 993,0 131,14 18,9 F 18 47 140
20 05/02/2024 953,1 261,76 29.0 F 59 66 162
21 09/02/2024 3652,0 621,16 35,5 M 67 73 170
22 04/03/2024 931,3 219,14 22.0 F 68 63 159
23 04/03/2024 460,3 153,16 12,1 M 65 68 160
24 01/04/2024 896,0 280,31 26,1 M 69 64 178
25 12/04/2024 3416,0 561,82 13,9 M 69 96 170
26 22/042024 2202,0 442,71 24,5 M 62 90 173
27 05/06/2024 1867,0 440,10 20,9 M 73 80 171
28 26/06/2024 1797,0 528,54 16,8 M 70 93 170
29 01/07/2024 893,5 260,39 6,7 M 64 106 187
30 08/07/2024 335,8 78,02 35,2 F 50 62 160
31 22/07/2024 2592,0 752,50 22,8 M 62 114 180
32 21/08/2024 2067,0 473,84 211 M 79 96 169
33 02/09/2024 1231,0 242,26 22,4 M 73 65 175
34 25/09/2024 2635,0 675,47 18,0 M 63 128 189

Fonte: Autoria propria.
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APENDICE F - Dados coletados referente aos procedimentos de Implante de

Permcath

Implante de Permcath

Dados do procedimento Dados dos pacientes

N Data K., P TF oo ldade  Peso  Alura
(mGy) (Gy.cm?) (min) (anos) (kg) (cm)
01 14/02/2023 1376,0 2,92 55 M 71 78 160
02 09/03/2023 166,2 47,50 30,2 F 74 45 150
03 17/03/2023 38,7 8,94 9,8 M 75 60 175
04 27/03/2023 22,5 7,33 2,2 M 75 80 165
05 24/04/2023 3,0 0,66 0,2 F 39 89 162
06 11/05/2023 87,0 14,38 53 F 65 80 160
07 23/05/2023 14,0 4,60 3,9 F 77 55 150
08 29/05/2023 31,4 8,73 2,0 F 77 55 150
09 22/12/2023 8,3 2,52 2,5 M 57 64 164
10 28/12/2023 189,3 47,71 8,6 M 79 75 170
11 19/01/2024 433,8 116,93 10,2 M 80 56 170
12 01/02/2024 20,5 4,37 2,5 M 59 60 165
13 05/02/2024 31,8 8,86 0,1 M 34 77 185
14 16/02/2024 59,3 15,91 1,8 M 40 86 177
15 08/03/2024 3,6 0,76 0,7 F 61 49 137
16 24/04/2024 7,3 2,23 0,7 M 54 57 166
17 24/04/2024 20,7 8,68 0,4 M 62 88 170
18 03/05/2024 91,9 25,70 52 F 59 49 150
19  06/05/2024 2,0 0,46 0,1 M 57 65 172
20 17/05/2024 6,1 1,30 0,3 M 63 66 165
21 06/06/2024 200,7 42,79 21,8 F 70 65 155
22 13/06/2024 788,7 168,91 19,4 F 76 69 164
23 27/06/2024 66,4 14,15 3.1 M 75 78 180
24 17/07/2024 55,5 15,48 3,2 M 36 98 170
25 22/07/2024 18,1 5,05 1,4 M 68 58 165
26  13/08/2024 91,8 19,58 2,2 M 83 70 164
27 29/08/2024 17,2 4,80 2,9 F 56 59 165
28  24/09/2024 14,6 3,63 3,1 F 59 52 155
29  24/09/2024 242 6,31 3,3 M 49 65 163
30 27/09/2024 2147,0 699,51 27,4 F 42 69 154

Fonte: Autoria propria.
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Titulo da Pesquisa: ESTIMATIVA DE NIVEIS DE REFERENCIA EM DIAGNOSTICO (DRLs) EM
PROCEDIMENTOS INTERVENCIONISTAS REALIZADOS EM UM SERVICO DE
RADIOLOGIA DO SUL DO BRASIL
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DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.214.970

Apresentacao do Projeto:

Este estudo consistirA em uma pesquisa prospectiva de abordagem quantitativa e de natureza aplicada
buscando gerar dados e beneficios para a pratica da otimizacdo da protecéo radioldgica em procedimentos
de radiologia intervencionista. Este projeto tem como objetivo estimar os e Niveis de Referéncia em
Diagnostico- DRLs (valores tipicos) decorrentes de procedimentos de radiologia intervencionista realizados
em um hospital publico do Sul do Brasil. Para isso sera desenvolvida uma base de dados que possibilitara
coletar informac0des referentes as exposicdes realizadas durante os procedimentos intervencionistas, que
por sua vez, permitirdo estabelecer os DRLs de uma Unica instalacdo, conhecidos como valores tipicos. Os
dados dos pacientes e dos procedimentos serd@o coletados e tabulados, por intermédio do Supervisor de
Protecédo Radiolégica (SPR) do hospital, mediante consulta ao livro de registros do servico de radiologia
intervencionista ou, se necessario, do Sistema de Informac¢éo Estadual de Risco e Beneficio Potencial
(SIERBP). Apo6s a coleta dos dados serdo estimados, por meio de estatistica descritiva simples, os valores
das doses tipicamente recebidas pelos pacientes adultos, submetidos a esses procedimentos. Os resultados
obtidos permitirdo um melhor entendimento sobre quais acGes sdo necessarias, otimizacdo ou revisdo de
protocolos, para garantir a protecao radiolégica dos pacientes. Em relacdo aos procedimentos
intervencionistas, serdo registradas as seguintes informacdes: data de realizacao, indicacao clinica,
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Continuagéo do Parecer: 6.214.970

tempo total de fluoroscopia, PKA, Ka'r e numero total de imagens. Em relagéo

aos pacientes, serdo inseridos os seguintes dados; ID, sexo, idade, peso corporal e altura, nome e
complexidade do procedimento (Informacbes extraidas do
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2164277.pdf anexados a
Plataforma Brasil em 07/07/2023).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

Estimar os Niveis de Referéncia em Diagnostico- DRLs, decorrentes de exposicoes médicas em
procedimentos de radiologia intervencionista realizados em um hospital publico no Sul do

Brasil.

Objetivo Secundario:

1. Coletar os principais dados relacionados aos procedimentos intervencionistas (PKA, Ka,r e tempo total de
fluoroscopia);

2. Estratificar os dados dos pacientes com intuito de formar grupos (sexo, idade, altura e peso);

3. Identificar os tipos de procedimentos com maior potencial de causar reacdes teciduais;

4. Determinar os Niveis de Referéncia em Diagndstico-DRLs, em termos de valores tipicos, do servico
participante.

(Informagdes extraidas do PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2164277.pdf anexados a
Plataforma Brasil em 07/07/2023).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Em relacé@o ao grau de risco que os participantes estardo expostos durante esta pesquisa, 0s riscos deste
estudo podem ser graduados como minimo, uma vez que o estudo envolve pouca ou nenhuma
possibilidade de dano ou desconforto para os participantes, e que serdo coletados

apenas dados secundarios que habitualmente j4 sdo coletados durante os procedimentos intervencionistas
realizados no hospital participante: sexo, idade, altura e o peso corporal. Ainda sim, como medida de
protecédo, todos os dados coletados serdo tratados de forma anonimizada, conforme a LGPD. Além disso,
outros riscos potenciais que serdo considerados pelos pesquisadores ao conduzir este estudo prospectivos
no qual se coletard dados secundarios de pacientes séo: Violacdo da privacidade: Coletar informacgdes
pessoais e de saude de pacientes sem o consentimento adequado pode ser uma violagdo da privacidade.
Por isso, garantir-se-4 que os dados sejam coletados de forma anonimizada para minimizar o risco de
identificacdo pessoal.
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Violacdo da confidencialidade: Os dados coletados serdo mantidos em seguranca e protegidos contra
acesso nao autorizado. Os pesquisadores garantirdo que apenas membros da pesquisa autorizados tenham
acesso aos dados e que todas as informacdes sejam mantidas confidenciais. Viés de selecdo: A coleta de
dados secundarios pode levar a um viés de sele¢éo, ja que os dados podem nao representar a populagéo
de interesse de maneira adequada. Por isso, 0s pesquisadores irdo avaliar constantemente se a fonte de
dados se mantém representativa da populacdo de estudo. Viés de informacdo: Os dados secundarios
podem estar

sujeitos a viés de informacao, como erros de registro ou falta de informacdes relevantes. Assim, 0s
pesquisadores irdo rotineiramente avaliar a qualidade dos dados e garantir que as informacdes coletadas
sejam precisas e confiaveis. Mesmo sendo um estudo com risco minimo, os participantes serdo informados
sobre os objetivos da pesquisa, seus procedimentos, 0s possiveis riscos e beneficios, e que seu
consentimento livre e esclarecido deve ser obtido antes de sua participa¢cdo na pesquisa.

Beneficios:

Como potenciais beneficios, a pesquisa visa entregar importantes dados para a instituicdo hospitalar
participante que permitem a otimizacdo da protecdo radiologica, ampliando o controle das doses recebidas
pelos pacientes e, consequentemente, pelos profissionais envolvidos no servico de

radiologia intervencionista. Os autores se comprometer&o a iniciar a pesquisa somente ap0s aprovacdo em
CEP. Além disso, assinarao o Termo de Confidencialidade. Apés a apreciacdo e aprovagao do projeto, 0
Comité de Etica do Instituto Federal de Educac&o, Ciéncia e Tecnologia (IFSC),

instituicdo encaminhara o projeto, bem como a dispensa do TCLE e demais termos (Termo de Sigilo e
Confidencialidade, Declaragdo de Pesquisa néo iniciada e Responsabilidade Etica e Declaracédo de
Anuéncia da instituicdo co participante), para o CEPSH da instituicdo hospitalar co

participante para uma nova aprovacdo. Apds o aceite da pesquisa, dar-se-a inicio a coleta de dados. Os
pesquisadores se comprometem explicitamente de que a pesquisa sera iniciada exclusivamente a partir da
aprovacéo pelo Sistema CEP-CONEP. Com os resultados dessa pesquisa, espera-se contribuir com o
estabelecimento dos valores tipicos de doses relacionados aos procedimentos intervencionistas realizados
no servico em questao, o que possibilita uma futura determinacdo de DRLs. Além disso, espera-se
identificar os procedimentos mais realizados e 0s que apresentam maior potencial de ocasionar reacdes
teciduais nos pacientes, bem como destacar
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a importancia da capacitagdo e treinamento profissional em relagdo a protecao radiolégica aplicada na
radiologia intervencionista, o que promove a otimizacdo da prética, trazendo beneficios aos pacientes e aos
IOEs envolvidos em servicos de radiologia intervencionista. Por meio dos valores tipicos estabelecidos e
comparados, com servigcos de mesmo porte e que utilizem as mesmas tecnologias, espera-se também
orientar o servigco participante quanto as condutas de protecédo radioldgica que deverdo ser tomadas tais
como revisdo e otimizacdo de protocolos.

(Informagdes extraidas do PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_2164277.pdf anexados a
Plataforma Brasil em 07/07/2023).

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de relevancia cientifica, vinculada ao Programa de Pés Graduagdo em Tecnologias Radioldgicas
(Mestrado Profissional em Protecdo Radioldgica).

(Informagdes extraidas do PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2164277.pdf anexados a
Plataforma Brasil em 07/07/2023).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os foram adequadamente apresentados conforme recomendacao.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

1. Termo de solicitacdo dispensa do termo de consentimento livre e esclarecido.

1.1 Necessario informar no termo que as informag@es coletadas se tratam de dados secundarios (indicar
todos os dados que serdo coletados de fonte secundaria). Salientar que os dados relacionados aos
procedimentos intervencionistas de radiologia ja séo coletados e inseridos mensalmente no Sistema de
Informacgédo Estadual de Risco e Beneficio Potencial (SIERBP). A dispensa do TCLE sera aceita desde que
atendida a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD).Portanto informar no termo de solicitacdo de
dispensa que a LGPD sera respeitada.

RESPOSTA: PENDENCIA ATENDIDA

2. Folha de rosto

2.1. Ha divergéncia entre o nimero da amostra apresentado na folha de rosto (1.000 participantes) e o que
foi apresentado no método do estudo (indicado no projeto informagdes béasicas- 500 participantes).
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RESPOSTA: PENDENCIA ATENDIDA

3. Projeto de Pesquisa

2.2. Quanto ao método do estudo e na descri¢do do texto alterar o termo “procedimentos intervencionistas”
por “procedimentos intervencionistas de radiologia ou procedimentos radiolégicos intervencionistas”.
RESPOSTA: PENDENCIA ATENDIDA

2.3 Esclarecer se possivel, quais os procedimentos elencados para a coleta de dados e o numero de
participantes em cada um deles. O numero total da amostra deve estar adequado ao que foi apresentado na
folha de rosto. Do contrario, apresentar nova folha de rosto com o nimero amostral adequado e justificar o
motivo pelo qual ndo é possivel estabelecer previamente quais os procedimentos definidos para a coleta de
dados.

RESPOSTA: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA (os pesquisadores ndo informaram quais 0s
procedimentos elencados para a coleta de dados ou justificaram o motivo pelo qual ndo é possivel
estabelecer previamente quais serdo os procedimentos).

4. Riscos e Beneficios

4.1. O campo "Beneficios" na Plataforma Brasil é destinado a informar qualquer possibilidade de proveito
direto ou indireto, imediato ou posterior, AUFERIDO PELO PARTICIPANTE e/ou sua comunidade em
decorréncia de sua participacdo na pesquisa. Diante do exposto, solicita-se apresentar de forma mais
objetiva e clara quais serdo os beneficios diretos/indiretos aos participantes do estudo. (Resolucdo CNS n°
466 de 2012, item I1.4).

RESPOSTA: PENDENCIA ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Protocolo de pesquisa aprovado e apto para execugao, segundo as normas do CEP/CONEP e Resolugdes
vigentes. Atentar para elabora¢éo de Relatério Final, segundo modelo do CEPSH IFSC.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 07/07/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2164277.pdf 09:42:16
Projeto Detalhado / |PROJETO_CEPSH_IFSC_V2.pdf 07/07/2023 [DAIANE CRISTINI Aceito
Brochura 09:41:03 |BARBOSA DE
Investigador SOUZA
Outros DECLARACAO_DE_PESQUISA NAO_I| 07/07/2023 |DAIANE CRISTINI Aceito
NICIADA_E_RESPONSABILIDADE_ETI| 08:55:26 |BARBOSA DE
CA.pdf SOUZA
Outros Carta_anuencia_HU.pdf 07/07/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
08:54:03 |BARBOSA DE
SOUZA
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 07/07/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
08:49:07 BARBOSA DE
SOUZA
Outros Carta_Resposta_CEP__assinado.pdf 07/07/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
08:43:20 |BARBOSA DE
SOUZA
TCLE/ Termos de |SOLICITACAO_DISPENSA TCLE assi| 07/07/2023 |DAIANE CRISTINI Aceito
Assentimento / nado.pdf 08:12:47 |BARBOSA DE
Justificativa de SOUZA
Auséncia
Orgcamento Orcamento.pdf 05/07/2023 [FERNANDO Aceito
22:21:56 ROCKEMBACH
MAZUIM

Situacédo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
FLORIANOPOLIS, 02 de Agosto de 2023
Assinado por:
VANESSA LUIZA TUONO
(Coordenador(a))
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTIMATIVA DE NIVEIS DE REFERENCIA EM DIAGNOSTICO (DRLs) EM
PROCEDIMENTOS INTERVENCIONISTAS REALIZADOS EM UM SERVICO DE
RADIOLOGIA DO SUL DO BRASIL

Pesquisador: DAIANE CRISTINI BARBOSA DE SOUZA

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 70754223.0.3001.0121

Instituicdo Proponente: Hospital Professor Polydoro Ernani de S&o Thiago
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 6.336.194

Apresentacao do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informac¢des Béasicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_2189473.pdf de 19/09/2023) e/ou do Projeto Detalhado/
Brochura do Investigador.

Segundo pesquisador:

"Pesquisa prospectiva de abordagem quantitativa e de natureza aplicada buscando gerar dados e beneficios
para a pratica da otimizacao da protecdo radiolégica em procedimentos de radiologia intervencionista.
Acredita-se que alguns procedimentos radiolégicos intervencionistas apresentam potencial de entregar
doses elevadas a pele dos pacientes, podendo alcangar valores proximos aos limiares de dose para o
surgimento de reac¢des teciduais, em alguns casos, até mesmo ultrapassar esses limiares. Levando em
consideracgdo o estabelecimento de Niveis de Referéncia em Diagndstico (DRLs) e a sua relevancia na
reducao de dose, a aplicacao dessa ferramenta em um servico de radiologia intervencionista permitira
identificar os procedimentos que apresentam maior potencial de entregar doses elevadas, bem como,
contribuir com a otimizacdo da protecao radioldégica no servico de radiologia intervencionista.

Ao coletar dados relacionados aos procedimentos radioldgicos intervencionistas, assentados em um livro de
registros proprio para alimentar o SIERBP, constatou-se uma ampla variagéo nos
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valores estimados de dose associados a esses procedimentos. Assim, com base na experiéncia académica
e no exposto anteriormente, formulou-se a seguinte problema de estudo: Quais sdo os valores tipicos de
dose em termos de Produto Kerma Area (PKA), Kerma no ar no ponto de referéncia de entrada (Ka,r), ou
tempo total de procedimento, Peak Skin Dose (PSD) recebidos por pacientes em procedimentos
radioldgicos intervencionistas no servico em questédo?

Populacdo do estudo: pacientes adultos com idade igual ou superior a 18 anos sem limite de idade maxima,
de ambos os géneros, que foram submetidos a procedimentos de intervencionismo no local de estudo no
periodo de seis meses entre 0s anos de 2023-2024.

Tamanho amostral: 1000

Local do estudo: a pesquisa sera desenvolvida no Setor de Apoio Diagnéstico e Terapéutico/Unidade de
Diagndstico por Imagem de Diagndsticos Especializados (UDIDE) do Hospital Universitario Professor
Polydoro Ernani de S&o Thiago - Universidade Federal de Santa Catarina (HU-UFSC/EBSERH) Periodo do
estudo: setembro/2023 a janeiro/2024

Critérios de inclusao: pacientes adultos, de ambos o0s sexos, submetidos a qualquer um dos procedimentos
radiologicos intervencionistas dentro da instituicdo hospitalar em questao e no periodo da coleta de dados.
Critérios de exclusao: pacientes que realizaram dois ou mais procedimentos no mesmo dia. Considerando
gue o sistema do angidgrafo realiza uma somatéria resultando em um Unico valor por paciente registrado a
cada dia, sem distinguir se o mesmo foi submetido a mais de um tipo de procedimento, e que para
estabelecimento de DRLs deve ser utilizados dados de uma Unica exposi¢do, para uma correta
determinacdo de valores tipicos de dose esses pacientes em duplicata serdo excluidos. Varidveis em
estudo: peso corporal, altura, idade, sexo, parametros técnicos utilizados no procedimento. Instrumentos:
- Os principais dados relacionados aos procedimentos radioldgicos intervencionistas ja sdo coletados e
inseridos mensalmente no Sistema de Informagéo Estadual de Risco e Beneficio Potencial (SIERBP), por se
tratar de uma exigéncia da Vigilancia Sanitaria no Estado de Santa Catarina com finalidade de obter
registros informatizados sobre os servicos de salude e de interesse da saude.

- Etapa 1: Banco de dados do servico participante (1.000 pacientes)

Os dados seréo coletados por meio de um banco de dados rotineiramente alimentado como parte

da rotina equipe hospitalar. Nesse banco de dados serdo coletados dados secundarios sem identificacao
dos pacientes. O banco de dados € alimentado pelos profissionais do servico com os dados fornecidos pelo
livro de registro localizado no setor de radiologia intervencionista do hospital participante, preenchido pela
equipe apos a realizacdo do procedimento sob a supervisdo
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do SPR da instituigdo.

Podera também ser utilizado, como uma segunda possivel fonte para coleta de dados, a plataforma SIERBP
uma vez que fornece dados secundarios relacionados as exposi¢cfes ocorridas. Serdo coletados os dados
referentes aos procedimentos radioldgicos intervencionistas realizados na instituicdo hospitalar somente
apos a aprovagdo em CEP.

Dados secundarios referentes aos pacientes como a idade, sexo, peso corporal e altura serdo coletados
exclusivamente com a finalidade de gerar uma base de dados que possibilite a formac¢éo de estratos na
populacdo pesquisada.

- Etapa 2: Dados do equipamento e pardmetros técnicos da imagem

Informacgdes sobre o equipamento angiografico relacionadas ao ano de instalacdo, fabricante, modelo, tipo
de detector, protocolos, configuracfes de parametros utilizados nos procedimentos e frequéncia da
realizacd@o de testes de controle de qualidade serdo solicitados e coletados diretamente com a equipe de
fisicos do servigo participante a fim de permitir uma melhor caracterizagdo do servi¢o e possibilitar uma
futura comparacao entre os valores de DRLs. Os dados do equipamento sdo encontrados nos manuais
técnicos localizados no servigo de protegdo radioldgica do proprio departamento de radiologia do hospital.”

Objetivo da Pesquisa:

Segundo pesquisador:

Objetivo geral: "Estimar os DRLs decorrentes de exposicbes médicas em procedimentos de radiologia
intervencionista realizados em um hospital publico no Sul do Brasil."

Objetivos especificos:

"A. Coletar os principais dados relacionados aos procedimentos radioldgicos intervencionistas: Nome e tipo
de complexidade do procedimento, data de realizac&o, indicacéo clinica, Produto Kerma Area (PKA), Kerma
no ar no ponto de referéncia de entrada (Ka,r), tempo total de fluoroscopia (T), tempo total de procedimento,
Peak Skin Dose (PSD), nimero de imagens (NI) e nimero de séries;

B. estratificarosdadosdospacientescomintuitodeformargrupos(sexo,idade, altura e peso corporal);

C. identificar os tipos de procedimentos com maior potencial de causar reacdes teciduais;

D. determinar os Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs), em termos de valores tipicos, do servico
participante."

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Segundo pesquisador:
Riscos: "...graduados como minimo, uma vez que o estudo envolve pouca ou nenhuma
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possibilidade de dano ou desconforto para os participantes, e que serdo coletados apenas dados
secundarios que habitualmente j&a sdo coletados durante os procedimentos radiolégicos intervencionistas
realizados no hospital participante: sexo, idade, altura e o peso corporal. Ainda sim, como medida de
protecéo, todos os dados coletados serdo tratados de forma anonimizada, conforme a LGPD."
Beneficios: "Como potenciais beneficios, a pesquisa visa entregar importantes dados para a instituicao
hospitalar participante que permitem a otimizacao da protecdo radioldgica, ampliando o controle das doses
recebidas pelos pacientes e, consequentemente, pelos profissionais envolvidos no servigo de radiologia
intervencionista."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

- Pesquisa vinculada ao Programa de Pds-Graduagdo em Tecnologias Radiol6gicas, modalidade mestrado
profissional em protecéo radiolégica.

- Pesquisa com possivel impacto clinico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:

1. Apresenta carta de anuéncia emitida por responsavel legal do HU/UFSC.

2. Pesquisadores anexaram carta solicitando dispensa de TCLE ao CEPSH/IFSC, cuja justificativa segue
abaixo transcrita:

"Solicitamos a dispensa de obtencdo de um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para o
estudo intitulado "Estimativa de Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs) em Procedimentos
Intervencionistas Realizados em um Servigo De Radiologia do Sul do Brasil", elaborado pelo Tecnélogo em
Radiologia Fernando Rockembach Mazuim e orientado pela Dra. Daiane Cristini Barbosa de Souza.

A dispensa do uso de TCLE se fundamenta:

-Todos os dados serdo manejados e analisados de forma andénima, sem identificagdo nominal dos
participantes de pesquisa.

-As informac6es que serdo coletadas se tratam apenas de dados secundarios (sexo, idade, peso corporal e
altura), sendo que esses e os dados relacionados aos procedimentos intervencionistas de radiologia (nome
do procedimento, data de realizag&o, indicacao clinica, PKA, Ka,r, PSD, tempo de fluoroscopia, tempo total
de procedimento e nimero de imagens, nimero de séries) ja sdo coletados rotineiramente, pelo servigo
participante da pesquisa, e inseridos mensalmente no Sistema de Informacdo Estadual de Risco e Beneficio
Potencial (SIERBP).

-Os resultados decorrentes do estudo serdo apresentados de forma agregada, ndo permitindo a
identificacdo individual dos participantes.
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-E um estudo n&o intervencionista (sem intervengdes clinicas) e sem alteragdes/influéncias na
rotina/tratamento do participante de pesquisa, e consequentemente sem adi¢cdo de riscos ou prejuizos ao
bem-estar dos mesmos.

A investigadora principal/coordenadora do projeto e demais colaboradores envolvidos no estudo acima se
comprometem, individual e coletivamente, a utilizar os dados provenientes deste estudo, apenas para os fins
descritos, e respeitar a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD), Lei n° 13.709 de 14 de agosto de
2018, bem como cumprir todas as diretrizes e normas regulamentadoras descritas na Res. CNS No 466/12,
e suas complementares, no que diz respeito ao sigilo e confidencialidade dos dados coletados.

Todos os colaboradores envolvidos no estudo acima se comprometem, individual e coletivamente, a utilizar
os dados provenientes deste apenas para os fins descritos no projeto e a cumprir todas as diretrizes e
normas regulamentadoras do Comité de Etica das instituicdes envolvidas, no que diz respeito ao sigilo e
confidencialidade dos dados utilizados."

3. Apresenta Termo de compromisso para uso de dados assinado por todos os integrantes da equipe de
pesquisa.

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Os pesquisadores anexaram o termo de compromisso para uso de dados, o qual esta adequado.
N&o apresenta pendéncias e/ou inadequacdes.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovacao (versdo projeto 07/07/2023 e TCUD 18/09/2023) refere-se apenas
aos aspectos éticos do projeto. Qualquer alteracdo nestes documentos deve ser encaminhada para
avaliacdo do CEPSH. Informamos que a dispensa de TCLE somente sera utilizada para este projeto. Todo e
qualquer outro uso que venha a ser planejado, sera, obrigatoriamente, objeto de um novo projeto de
pesquisa, o qual sera submetido a apreciagdo do CEPSH-UFSC.

Lembramos aos senhores pesquisadores que o CEPSH/UFSC devera receber, por meio de notificacdo, os
relatérios parciais sobre o andamento da pesquisa e o relatério completo ao final do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 701

Bairro: Trindade CEP: 88.040-400
UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SANTA CATARINA - UFSC 2 asil
Continuagado do Parecer: 6.336.194
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 19/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2189473.pdf 10:55:30
Declaracao de TCUD.pdf 18/09/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
Pesquisadores 19:44:24 |BARBOSA DE
SOUZA
Projeto Detalhado / |PROJETO_CEPSH_IFSC_V2.pdf 07/07/2023 |DAIANE CRISTINI Aceito
Brochura 09:41:03 |BARBOSA DE
Investigador SOUZA
Outros DECLARACAO_DE_PESQUISA_NAO _I| 07/07/2023 [DAIANE CRISTINI Aceito
NICIADA_E_RESPONSABILIDADE_ETI| 08:55:26 |BARBOSA DE
CA .pdf SOUZA
Outros Carta_anuencia_HU.pdf 07/07/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
08:54:03 BARBOSA DE
SOUZA
Outros Carta_Resposta_CEP__assinado.pdf 07/07/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
08:43:20 |BARBOSA DE
SOUZA
TCLE/ Termos de |SOLICITACAO_DISPENSA TCLE assi| 07/07/2023 |DAIANE CRISTINI Aceito
Assentimento / nado.pdf 08:12:47 |BARBOSA DE
Justificativa de SOUZA
Auséncia

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Trindade
UF: SC

Telefone:

Municipio:
(48)3721-6094

FLORIANOPOLIS, 30 de Setembro de 2023

Assinado por:

Luciana C Antunes
(Coordenador(a))

CEP: 88.040-400
FLORIANOPOLIS
E-mail:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria I, R: Desembargador Vitor Lima, n°® 222, sala 701

cep.propesq@contato.ufsc.br
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Estimation of Diagnostic Reference
Levels (DRLs) in Interventional
Procedures Performed at a Radiology
Service in Southern Brazil
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Abstract: Interventional radiology involves diagnostic and therapeutic interventions
using X-ray-emitting equipment. Due to the high radiation doses administered to
patients during these procedures, there is a significant risk of severe tissue reactions
resulting from prolonged exposure. To prevent unnecessary high doses during patient
exposures, the International Commission on Radiological Protection recommends the
use of Diagnostic Reference Levels (DRLs) as an effective tool for optimizing
procedures in diagnostic or interventional radiology services. This study aimed to
estimate the DRLs (typical values) resulting from interventional radiology procedures
conducted in a public hospital in southern Brazil. To achieve this, a database was
developed to facilitate the collection of information regarding exposures during
interventional procedures, enabling the establishment of DRLs specific to a single
facility, known as typical values. Patient and procedure data were collected and tabulated
by the Radiation Protection Service (SPR) of the hospital through consultation with the
interventional radiology service’s logbook or, if necessary, the State Information System
of Risk and Potential Benefit (SIERBP), followed by the application of exclusion
criteria. After data collection, the typical doses received by adult patients undergoing
these procedures were estimated through simple descriptive statistics, using the median
of the data distribution and the standard deviation. The results obtained provide a better
understanding of the necessary actions, whether optimization or protocol review, to
ensure the radiological protection of patients. This approach has the potential to benefit
not only the patients but also the entire professional team involved in the interventional
radiology service.

Keywords: Radiological Protection, Interventional Radiology, Diagnostic Reference
Levels, Radiation Exposure.
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Estimativa de Niveis de Referéncia
Diagndstica (DRLs) em
Procedimentos Intervencionistas
Realizados em um Servico de
Radiologia no Sul do Brasil

Resumo: A radiologia intervencionista consiste em intervengoes diagnosticas e
terapéuticas através da utilizagdo de equipamentos emissores de raios X e devido as
doses elevadas de radiagao administradas nos pacientes durante os procedimentos, em
muitas situagoes, é possivel ocasionar reagoes teciduais graves decorrentes dos longos
periodos de exposi¢ao. Para prevenir doses elevadas desnecessarias durante essas
exposicoes aos pacientes, a International Commission on Radiological Protection recomenda o
uso de Niveis de Referéncia em Diagnoéstico (DRLs) como uma ferramenta eficaz que
contribui com a otimizagdo em procedimentos realizados nos servicos de radiologia
diagnodstica ou intervencionista. Este estudo teve como objetivo estimar os DRLs
(valores tipicos) decorrentes de procedimentos de radiologia intervencionista realizados
em um hospital publico do Sul do Brasil. Para isso, foi desenvolvida uma base de dados
que possibilita a coleta de informagdes referentes as exposicoes realizadas durante os
procedimentos intervencionistas, que por sua vez, permite estabelecer os DRLs de uma
unica instalagdo, conhecidos como valores tipicos. Os dados dos pacientes e dos
procedimentos foram coletados e tabulados, por intermédio do Servico de Prote¢ao
Radiolégica (SPR) do hospital, mediante consulta ao livro de registros do servico de
radiologia intervencionista ou, se necessario, do Sistema de Informag¢do Estadual de
Risco e Beneficio Potencial (SIERBP) e posteriormente, sendo aplicados critérios de
exclusdo. Apos a coleta dos dados, foram estimados, por meio de estatistica descritiva
simples, os valores das doses tipicamente recebidas pelos pacientes adultos, submetidos
a esses procedimentos, por meio do valor da mediana da distribui¢io dos dados e do
desvio padrio. Os resultados obtidos permitem um melhor entendimento sobre quais
acoes sao necessarias, otimizagao ou revisao de protocolos, para garantir a prote¢ao
radiolégica dos pacientes, podendo assim, trazer beneficios nao sé aos pacientes, como
a toda equipe profissional envolvida em um servigo de radiologia intervencionista.

Palavras-chave: Protecio Radiologica, Radiologia Intervencionista, Niveis de
Referéncia de Diagnéstico, Exposicao a Radiacio.
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1. INTRODUCTION

Interventional Radiology (IR) consists of diagnostic and therapeutic interventions
using X-ray emitting equipment. In Brazil, interventional procedures have grown by 77 per
cent since 1960. The increase in demand for the procedures is also related to the great
evolution of interventional radiology and the sophistication of the equipment, replacing
some more invasive treatment techniques, which results in benefits for patients in using

this modality [1-3].

Radiation doses in patients undergoing interventional procedures can be high
enough to cause skin lesions and increase the likelihood of developing cancer over the
years. There is also the risk of tissue reactions in Occupationally Exposed Individuals

(OElSs), such as the formation of radio-induced cataracts [4].

The United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation
(UNSCEAR), in its latest report, collected data from more than 50 countries and reported
that IR is responsible for only 0.6% of all examinations and procedures carried out among
imaging modalities, but contributes 8% of the collective effective dose in medical
exposures. Although low when compared to other modalities, this contribution shows a
significant increase, bearing in mind that in the previous assessment the contribution of IR

represented only 1% of the collective effective dose |5].

The evolution of IR and the increased demand for interventional procedures have
resulted in a rise in the number of patients exposed to radiation. Consequently, there has
been an increase in reports of tissue reactions on patients' skin due to the long exposure
time during procedures, thus highlighting the need for special attention in these
procedures, as well as the indispensability of professional training on the risks related to

this modality and the relevance of strategic planning to optimize exposure [3-0].

Brazilian Journal of Radiation Sciences, Rio de Janeiro, 202x, V(I): 01-10. e2222.
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In order to prevent unnecessary high doses during these patient exposures, the
International Commission on Radiological Protection (ICRP) has recommended the use of
Diagnostic Reference Levels (DRLs) as an effective tool that contributes to optimizing

procedures performed in diagnostic or interventional radiology services [7,8].

For interventional radiology procedures, K,, and Pk, have been developed as
estimators of the risk of radiation-related tissue effects and stochastic effects, respectively.
These quantities are used to determine a DRL and evaluate the dose of ionizing radiation

applied in an interventional procedure [8].

Based on the above, this research aims to estimate the DRLs resulting from medical
exposures in interventional radiology procedures carried out in a public hospital in

southern Brazil.

2. METHODOLOGY

This study consisted of prospective research with a quantitative approach and of an
applied nature, secking to generate data and benefits for the practice of optimizing

radiological protection in interventional radiology procedures.

With regard to interventional radiology procedures, information was recorded on the
name and type of complexity of the procedure, date of performance, clinical indication,
Pxa, K., total fluoroscopy time, total procedure time, Peak Skin Dose (PSD), number of
images and number of series. With regard to the patients, the following secondary data was
obtained: gender, age, body weight and height, name and type of complexity of the

procedure performed.

In this study, the participant population was made up of adult patients aged 18 or
over with no maximum age limit, of both genders, who underwent interventional
procedures at the study site in the six-month period between the years 2023-2024. Patients

who underwent interventional procedures in the aforementioned period were selected for

Brazilian Journal of Radiation Sciences, Rio de Janeiro, 202x, V(I): 01-10. e2222.
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data collection and had all the data required for this study filled in completely. The data

collected and recorded is shown in Table 1.

This work was submitted for approval to the Ethics Committee and approved under

protocol number: 6.336.194.

3. RESULTS AND DISCUSSION

The data collection phase of the research is already underway, with approximately 60
data points collected from various procedures. We used data from 22 angioplasty patients/
procedures carried out between September and October 2023 at the participating service,
representing 35.43% of our current sample. Table I shows the minimum, maximum, 2™
quartile, 3* quartile and mean values, as well as the frequency and percentage of appearance

between both sexes.

Table 1: Data related to 22 angioplasty procedures carried out in the IR department of the participating

institution.
Data Frequency % Minimum Maximum  Quartile 2 Quartile 3 Mean + SD
(Median) (75™ petcentile)
Fluoroscopy M 12 54.55 10 43.5 24.75 30.9 25.62 £ 8.72
Time (min)
F 10 45.45 7 37.2 13.55 24.6 17.13 £ 10.15
Pxa M 12 54.55 35.12 222.01 65.41 127.3 91.62 *+ 58.26
(Gy.cm)
F 10 45.45 7.39 189.95 58.82 170.24 89.34 £75.82
K. M 12 54.55 0.16 1.6 0.41 0.83 0.63 £ 0.56
Gy)
F 10 45.45 0.05 1.04 0.35 0.75 0.46 £ 0.38
Age M 12 54.55 51 83 069.5 74 66.75 * 10.03
@)
F 10 45.45 44 89 78.5 86.75 75.5+11.23
Weight M 12 54.55 53 91 069.5 77.25 70.75 £ 11.23
(kg)
F 10 45.45 52 120 64.5 76 71.1 + 20.44

Brazilian Journal of Radiation Sciences, Rio de Janeiro, 202x, V(I): 01-10. e2222.
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Based on the ICRP recommendations, the typical dose value in an IR procedure is
established using the 2™ quartile (median value) [8]. For this study, the typical values for
the angioplasty procedure were: Py 65.41 Gy.cm2 for males and 58.82 Gy.cm2 for females;
K., 0.41 Gy for males and 0.35 Gy for females and total fluoroscopy time of 24.75 minutes

for males and 13.55 minutes for females.

With the values obtained, boxplot graphs were also generated with the values of Py,,
K., and total fluoroscopy time by 2™ and 3" quattile, separated by gender, shown in Figure

1.

Figure 1: Graphical representation of Px,, K, and total fluoroscopy time, separated by gender, showing
the minimum values (bottom line), Q1 (bottom line of the box), median (continuous line inside the box),
mean (dashed line inside the box), Q3/75" percentile (top line of the box) and maximum (top line).
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In a study carried out in the state of Minas Gerais, Brazil, data on 698 angioplasty
procedures carried out in 24 IR services was collected by the State Health Surveillance. In
this study, the DRLs were established on the basis of the 3™ quartile, which is in line with
the ICRP guidelines, because when you want to establish a DRL at a local level, for
example in a state where several services from different cities are included, the value used
as a reference is the 3™ quartile. The typical Pk, values presented in this study were 102
Gy.cm® and the total fluoroscopy time was 824 seconds (13m44s) [9], so we can compare

them with the 3™ quartile values presented in Table I, where the Py, was 127.3 Gy.cm® and
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the total fluoroscopy time was 24.6 min for women and the Pxa was 170.24 Gy.cm® and the
total fluoroscopy time was 30.9 min for men. With this data we can see that the
participating IR service has so far presented higher values than those presented in the
survey carried out in Minas Gerais. This comparison does not necessarily mean that the
participating service has a very different reality from the one presented in the survey, since
the typical values presented in Figure 1 are related to just one service and the DRL value
established by the survey encompasses a set of services in several cities in one state.
However, the approximate values show the relevant trend of the current research,

reinforcing the significance of the results obtained.

The concept of DRLs was introduced to indicate extraordinarily high or low patient
radiation doses in medical imaging examinations and procedures. If a procedure-related
DRL is exceeded, an investigation should be carried out to determine the possible reasons
and if corrective action is required, a plan should be implemented and documented
immediately. DRLs should not be used as a trigger level for individual patients or

procedures, nor are they thresholds or dose limits [6,7].

4. CONCLUSIONS

With the aim of the research in mind, the final result is expected to be the estimation
of typical values for various IR procedures carried out in the participating service and to

compare the values obtained with services of the same size and using similar technologies.

In addition to estimating typical values, we hope to identify the procedures that are
most frequently performed and those that have the greatest potential for causing tissue
reactions in patients, as well as highlighting the importance of professional training and
education in relation to radiological protection applied in interventional radiology, which
promotes optimisation of practice, bringing benefits to patients and IOEs involved in

interventional radiology services.
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We also hope to provide guidance to the participating service on the radiological
protection measures that should be taken, such as the revision and optimisation of
protocols, benefiting not only the patient undergoing IR procedures, but also the entire
professional team participating in the Interventional Radiology service, as well as

contributing to the promotion of scientific production in the area.
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1. Introduction

Interventional Radiology (IR) consists of diagnostic and therapeutic interventions using X-ray
emitting equipment. In Brazil, interventional procedures have grown by 77 per cent since 1960.
The increase in demand for the procedures is also related to the great evolution of interventional
radiology and the sophistication of the equipment, replacing some more invasive treatment
techniques, which results in benefits for patients in using this modality!'~.

Radiation doses in patients undergoing interventional procedures can be high enough to cause skin
lesions and increase the likelihood of developing cancer over the years. There is also the risk of
tissue reactions in Occupationally Exposed Individuals (OEls), such as the formation of
radio-induced cataracts'®.

The United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation (UNSCEAR), in its
latest report, collected data from more than 50 countries and reported that IR is responsible for only
0.6% of all examinations and procedures carried out among imaging modalities, but contributes 8%
of the collective effective dose in medical exposures. Although low when compared to other
modalities, this contribution shows a significant increase, bearing in mind that in the previous
assessment the contribution of IR represented only 1% of the collective effective dose!®..

The evolution of IR and the increased demand for interventional procedures have resulted in a rise
in the number of patients exposed to radiation. Consequently, there has been an increase in reports
of tissue reactions on patients' skin due to the long exposure time during procedures, thus
highlighting the need for special attention in these procedures, as well as the indispensability of
professional training on the risks related to this modality and the relevance of strategic planning to
optimize exposurel* ..

In order to prevent unnecessary high doses during these patient exposures, the International
Commission on Radiological Protection (ICRP) has recommended the use of Diagnostic Reference
Levels (DRLs) as an effective tool that contributes to optimizing procedures performed in
diagnostic or interventional radiology services!”*.

For interventional radiology procedures, K, and Py, have been developed as estimators of the risk
of radiation-related tissue effects and stochastic effects, respectively. These quantities are used to
determine a DRL and evaluate the dose of ionizing radiation applied in an interventional
procedure®.

Based on the above, this research aims to estimate the DRLs resulting from medical exposures in
interventional radiology procedures carried out in a public hospital in southern Brazil.
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2. Methodology

This study consisted of prospective research with a quantitative approach and of an applied nature,
seeking to generate data and benefits for the practice of optimizing radiological protection in
interventional radiology procedures.

With regard to interventional radiology procedures, information was recorded on the name and type
of complexity of the procedure, date of performance, clinical indication, PKA, Ka,r, total
fluoroscopy time, total procedure time, Peak Skin Dose (PSD), number of images and number of
series. With regard to the patients, the following secondary data was obtained: gender, age, body
weight and height, name and type of complexity of the procedure performed.

In this study, the participant population was made up of adult patients aged 18 or over with no
maximum age limit, of both genders, who underwent interventional procedures at the study site in
the six-month period between the years 2023-2024. Patients who underwent interventional
procedures in the aforementioned period were selected for data collection and had all the data
required for this study filled in completely. The data collected and recorded is shown in Table I.
This work was submitted for approval to the Ethics Committee and approved under protocol
number: 6.336.194.

3. Results and Discussion

The data collection phase of the research is already underway, with approximately 60 data points
collected from various procedures. We used data from 22 angioplasty patients/procedures carried out
between September and October 2023 at the participating service, representing 35.43% of our
current sample. Table I shows the minimum, maximum, 2nd quartile, 3rd quartile and mean values,
as well as the frequency and percentage of appearance between both sexes.

Table I - Data related to 22 angioplasty procedures carried out in the IR department of the participating

institution.
Datas Frequency % Minimum  Maximum  Quartile2  Quartile 3 Mean + SD
(Median) (75th
percentile)
Fluoroscopy Time M 12 54.55 10 43.5 24.75 30.9 25.62+£8.72
(min)
F 10 45.45 7 37.2 13.55 24.6 17.13 £10.15
Pxa M 12 54.55 35.12 222.01 65.41 127.3 91.62 +58.26
(Gy.cm?)
F 10 45.45 7.39 189.95 58.82 170.24 89.34 £75.82
K., M 12 54.55 0.16 1.6 0.41 0.83 0.63 £0.56
(Gy)
F 10 45.45 0.05 1.04 0.35 0.75 0.46 £ 0.38
Idade M 12 54.55 51 83 69.5 74 66.75 +10.03
(a)
F 10 45.45 44 89 78.5 86.75 75.5+£11.23
Peso M 12 54.55 53 91 69.5 77.25 70.75 £ 11.23
(kg)
F 10 45.45 52 120 64.5 76 71.1 £20.44

Based on the ICRP recommendations, the typical dose value in an IR procedure is established using
the 2nd quartile (median value)®. For this study, the typical values for the angioplasty procedure
were: Py, 65.41 Gy.cm® for males and 58.82 Gy.cm” for females; K,, 0.41 Gy for males and 0.35 Gy
for females and total fluoroscopy time of 24.75 minutes for males and 13.55 minutes for females.
With the values obtained, boxplot graphs were also generated with the values of Py,, K, and total
fluoroscopy time by 2nd and 3rd quartile, separated by gender, shown in Figure 1.
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Figure 1 - Graphical representation of Px,, K, and total fluoroscopy time, separated by gender, showing the
minimum values (bottom line), Q1 (bottom line of the box), median (continuous line inside the box), mean
(dashed line inside the box), Q3 / 75th percentile (top line of the box) and maximum (top line).

In a study carried out in the state of Minas Gerais, Brazil, data on 698 angioplasty procedures
carried out in 24 IR services was collected by the State Health Surveillance. In this study, the DRLs
were established on the basis of the 3rd quartile, which is in line with the ICRP guidelines, because
when you want to establish a DRL at a local level, for example in a state where several services
from different cities are included, the value used as a reference is the 3rd quartile. The typical Py,
values presented in this study were 102 Gy.cm? and the total fluoroscopy time was 824 seconds
(13m44s)?), so we can compare them with the 3rd quartile values presented in Table 1, where the
Py was 127.3 Gy.cm?® and the total fluoroscopy time was 24.6 min for women and the Py, was
170.24 Gy.cm? and the total fluoroscopy time was 30.9 min for men. With this data we can see that
the participating IR service has so far presented higher values than those presented in the survey
carried out in Minas Gerais. This comparison does not necessarily mean that the participating
service has a very different reality from the one presented in the survey, since the typical values
presented in Figure 1 are related to just one service and the DRL value established by the survey
encompasses a set of services in several cities in one state. However, the approximate values show
the relevant trend of the current research, reinforcing the significance of the results obtained.

The concept of DRLs was introduced to indicate extraordinarily high or low patient radiation doses
in medical imaging examinations and procedures. If a procedure-related DRL is exceeded, an
investigation should be carried out to determine the possible reasons and if corrective action is
required, a plan should be implemented and documented immediately. DRLs should not be used as
a trigger level for individual patients or procedures, nor are they thresholds or dose limits!®7),

4. Conclusions

With the aim of the research in mind, the final result is expected to be the estimation of typical
values for various IR procedures carried out in the participating service and to compare the values
obtained with services of the same size and using similar technologies.

In addition to estimating typical values, we hope to identify the procedures that are most frequently
performed and those that have the greatest potential for causing tissue reactions in patients, as well
as highlighting the importance of professional training and education in relation to radiological
protection applied in interventional radiology, which promotes optimisation of practice, bringing
benefits to patients and IOEs involved in interventional radiology services.

We also hope to provide guidance to the participating service on the radiological protection
measures that should be taken, such as the revision and optimisation of protocols, benefiting not
only the patient undergoing IR procedures, but also the entire professional team participating in the
Interventional Radiology service, as well as contributing to the promotion of scientific production
in the area.
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1. Introduction

In Brazil the procedures of Interventional Radiology (IR) have
increased by 77% since 1960 due to advancements and
equipment sophistication, offering less invasive treatments for
patients!?). However, patients and occupationally exposed
individuals face risks of high radiation doses, underscores the
need for focused attention on these procedures, professional
training on associated risks, and strategic exposure optimization
planning 29,

The International Commission on Radiological Protection (ICRP)
recommends Diagnostic Reference Levels (DRLs) to optimize
radiation exposure in IR procedures, utilizing estimators such as
K,, and P, to establish DRLs for dose evaluation 451 This
research aims to estimate DRLs for IR procedures at a public
hospital in southern Brazil.

2. Methodology

This prospective study employed a quantitative, applied approach
to optimize radiological protection in interventional radiology
procedures. Data included procedure details, dose parameters,
and patient demographics. Adult patients undergoing procedures
between 2023-2024 were included, with ethical approval
obtained (protocol number: 6.336.194).

3. Results and Discussion

The data collection phase of the research is already underway,
with approximately 60 data points collected from various
procedures. We used data from 22  angioplasty
patients/procedures carried out between September and October
2023 at the participating service, representing 35.43% of our
current sample (Table I).

Table | - Data from angioplasty procedures carried out in the IR

The typical P , values presented in this study were
102 Gy.cm? and the total fluoroscopy time was 824
seconds (13m44s)!® so we can compare them with the
3rd quartile values presented in Table I, where the P, , was
127.3 Gy.cm? and the total fluoroscopy time was 24.6 min
for women and the P , was 170.24 Gy.cm? and the total
fluoroscopy.

14 40

opia (min)

1.2 35

30

karigy)

0.8 25

pka (gy.cm2)

0.6
20

0.4 -z. Tt Xt e e LR
15§

Tempo total de fluorosc

10 -

Sexo Sexo Sexo

Datas Frequency Minimum Maximum Quartile 2 Quartile Mean = SD
3

Fluoroscopy M 12 10 43.5 24.75 30.9 25.6 £ 8.7
Time (min) 10 7 37.2 13.55 246 17.1+10.2
P\ M 12 35.12 22201  65.41 127.3  91.6+58.3
(Gy.cm?) 10 7.39 189.95 58.82  170.24 89.3+75.8

M 12 0.16 1.6 0.41 083  0.6%0.6

(Gy) F 10 0.05 1.04 0.35 0.75 0.5+0.4
Idade M 12 51 83 69.5 74  66.8+10.0
(a) F 10 44 89 785 8675 75.5+11.2
Peso M 12 53 91 69.5 77.25 70.8+11.2
ke) ¢ 10 52 120 64.5 76 71.1+20.4

For this study, the typical values for the angioplasty procedure
were: P, 65.41 Gy.cm? for males and 58.82 Gy.cm? for females;
Ka’r 0.41 Gy for males and 0.35 Gy for females and total
fluoroscopy time of 24.75 minutes for males and 13.55 minutes
for females. With the values obtained, boxplot graphs were also
generated with the values of P, Ka’r and total fluoroscopy time
by 2nd and 3rd quartile, separated by gender, shown in Figure 1.

In a study carried out in the state of Minas Gerais, Brazil, data on
698 angioplasty procedures carried out in 24 IR services was
collected by the State Health Surveillance. time was 30.9 min for

men.

Figure 1 - Graphical representation of P ,, K and total fluoroscopy
time, separated by gender, showing the minimum values, Q1,
median, mean, Q3 and maximum.

With this data we can see that the participating IR service
has so far presented higher values than those presented in
the survey carried out in in others studies. The
approximate values show the relevant trend of the current
research, reinforcing the significance of the results
obtained. The concept of DRLs was introduced to indicate
extraordinarily high or low patient radiation doses. If a
procedure-related DRL is exceeded, an investigation
should be carried out to determine the possible reasons
and if corrective action is required, a plan should be
implemented and documented immediately!3®.

4. Conclusions

It underscores the importance of professional training in
radiological protection for optimizing practices, benefiting
both patients and staff. Additionally, it guides the
implementation of protection measures, contributing to
scientific advancement in the field.
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RESUMO

Introducado: A Radiologia Intervencionista (RIl) emprega o uso de equipamentos que
emitem radiagdo X tanto para diagndsticos quanto para tratamento. Reacdes
teciduais graves, devido as elevadas doses de radiagdo aplicadas aos pacientes
durante esses procedimentos, decorrentes dos longos periodos de exposigao,
podem ocorrer. Para evitar doses excessivas e desnecessarias aos pacientes, a
ICRP recomenda o uso de Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs) como uma
ferramenta eficaz na otimizagdo dos procedimentos em radiologia diagnostica e
intervencionista. No Brasil, no entanto, os DRLs ainda n&do estao estabelecidos em
nivel nacional. Objetivo: Assim, este projeto tem como objetivo geral determinar os
DRLs, a nivel de valores tipicos, praticados em procedimentos de radiologia
intervencionista realizados em um hospital publico no Sul do Brasil. Método: Este
estudo consistira em uma pesquisa prospectiva de abordagem quantitativa. A
populacdo do estudo sera de pacientes adultos que realizaram procedimentos de RI
no servico participante. Apos aprovagao final no comité de ética do centro

coparticipante, as informacdes dos procedimentos realizados e parametros técnicos
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utilizados (PKA, Ka,r, e PSD) seréo coletadas e organizadas por meio da consulta
nos registros do servigo participante, aplicando os critérios de exclusdo. Planilhas
eletrbnicas serao utilizadas para organizar as informagdes coletadas. Apos a coleta
de dados, os pacientes serdo agrupados pela média de peso. Os valores tipicos das
doses recebidas pelos pacientes serdo estimados para cada tipo de procedimento
selecionado por meio da média, da mediana e percentil 75, e apresentados
graficamente por meio de estatistica descritiva simples utilizando o software
Statistica Ultimate Academic® Version 14.0. Resultados esperados: Os resultados
obtidos fornecerdo um entendimento dos valores de dose que estdo sendo praticado
atualmente nos procedimentos de Rl além uma compreensdo mais completa das
medidas necessarias a serem tomadas, como otimizagao ou revisao de protocolos,
para assegurar a protecao radioldgica dos pacientes, ndo apenas beneficiando-os,
mas também toda a equipe profissional envolvida em servicos de radiologia
intervencionista. Consideragdes finais: Como apresentado, DRLs s&o importantes
para otimizagdo das praticas médicas envolvendo exposicdo a fontes de radiagao

ionizante, e séo excelentes estratégias de gestdao em protecao radiologica.

Palavras-chave: Protecdo Radioldgica; Radiologia Intervencionista; Niveis de
Referéncia de Diagnostico; Exposi¢cao a Radiagao.
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A Radiologia Intervencionista (RI) emprega o uso de equipamentos Eritema transitorioprecoce L
emissores de radiacao X tanto para diagnostico quanto para tratamento.

Reacdo principal do eritema 6,0

Reacdes teciduais graves, devido as elevadas doses de radiacao T ;i
aplicadas aos pacientes durante esses procedimentos, decorrentes dos I a4 ’
longos periodos de exposi¢édo, podem ocorrer (Fig. 2). Epilagao permanente B

O United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Descamacao seca o
Radiation (UNSCEAR), em seu ultimo relatério informou que a Rl é Descamacio imida 180+

. o :
responsavel por apenas .0,6/0 de ’Fodos 0S ex:clmes e .pro.cedlmentos 9 Ulceragdo secundia 20—
realizados entre as modalidades de imagem, porém, contribui com 8% da & N—— -
. . .~ , q. fema tardalo il

dose efetiva coletiva em exposicdoes médicas, conforme apresentado na
Fig. 1 (UNSCEAR, 2022). Necrose dérmica isquémica 180

Para evitar doses excessivas e desnecessarias aos pacientes, a ICRP Atrofia dérmica (fase inicial) 10,0
recomenda o uso de Niveis de Referéncia em Diagndstico (DRLs) como Telanglectasias 10,0
uma ferramenta eficaz na otimizacao dos procedimentos em radiologia - |

. o _ o . . g Necrose dérmica (tardia)
diagnoéstica e intervencionista. No Brasil, no entanto, os DRLs ainda nao .
estdo estabelecidos em nivel nacional (ICRP, 2017). AL pee
0,0 10,0 20,0
Dose limiar aproximada (Gy)

Estimar os DRLs decorrentes de exposicoes medicas em Figura 2 - Relacdo dose x efeito: Lesdes com os limiares aproximados de doses (Gy).

procedimentos de radiologia intervencionista realizados em um hospital Fonte: Adaptado de Jaschke et al. (2017).

publico no Sul do Brasil, bem como identificar os tipos de procedimentos

com maior potencial de causar reacoes teciduais. HES““'nnﬂs ESPEHADOS

Além disso, este estudo busca trazer beneficios nao sé aos pacientes
como a toda equipe profissional envolvida em um servico de RI, além de Os resultados obtidos fornecerdo um entendimento dos valores de dose

gerar conhecimento cientifico acerca do tema para a radiologia. que estao sendo praticados atualmente nos procedimentos de Rl alem uma
compreensao mais completa das medidas necessarias a serem tomadas,
como otimizagcao ou revisao de protocolos, para assegurar a protecao
radioldgica dos pacientes, nao apenas beneficiando-os, mas também toda a
equipe profissional envolvida em servigos de radiologia intervencionista.

CONSIDERAGOES FINAIS

Como apresentado, DRLs sao importantes para otimizacao das
praticas médicas envolvendo exposicao a fontes de radiacao ionizante, e
sao excelentes estratégias de gestao em protecao radioldgica.
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