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RESUMO

A radiologia intervencionista (RI) realiza procedimentos diagndsticos e terapéuticos
usando equipamentos emissores de raios X. Devido as doses elevadas de radiagao
e a exposigao dos pacientes durante um longo tempo durante esses procedimentos,
ha o risco de surgimento de reagdes teciduais graves. Para evitar doses
desnecessariamente altas, a Comiss&o Internacional de Protecdo Radioldgica
(ICRP) recomenda o uso de Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs), que séo
valores de referéncia de dose e que permitem avaliar se as doses recebidas estao
muito a cima ou abaixo do praticado em outros servicos que usam a mesma
tecnologia. Para um unico servigo os DRLs sao apresentados em termos de valores
tipicos. Este projeto teve como objetivo estimar os valores tipicos de procedimentos
de radiologia intervencionista em um hospital publico do Sul do Brasil. Para isso,
criou-se uma base de dados com a coleta das informacdes sobre o equipamento, o
procedimento e do paciente para estimar esses valores tipicos. A coleta foi realizada
por meio do sistema PACS do setor parceiro e por meio do livro de registros local.
Os parametros coletados e selecionados para compor o estudo foram PKA (Produto
Kerma-Area), K,, (Kerma no Ar no Ponto de Referéncia de Entrada), tempo total de
procedimento, sexo e peso dos pacientes. Apdos a tabulacdo dos 51 dados
selecionados foi feita uma analise estatistica descritiva para estimar os valores
tipicos pelo calculo da mediana e percentil 75. Os resultados obtidos de 3° quartil
para o sexo masculino, feminino e entre ambos foram, respectivamente: PKA, 92,06
Gy.cm?, 177,07 Gy.cm? e 125,42; K, ,, 474,9 mGy, 861,75 mGy e 495,95; e um tempo
de total de procedimento de 33,7 minutos, 29,8 minutos e 33,1 minutos. O
estabelecimento de DRLs contribuiu com as medidas de protegdo radiolégica no
hospital participante, uma vez que esses dados poderdo ser utilizados para uma
futura analise da possibilidade de otimizagao dos protocolos, visando a protecédo do
paciente.

Palavras-chave: Protecdo Radiolégica. Radiologia Intervencionista. Niveis de

Referéncia em Diagndstico.



ABSTRACT

Interventional Radiology (IR) performs diagnostic and therapeutic procedures using
X-ray emitting equipment. Due to the high radiation doses and prolonged patient
exposure during these procedures, there is a risk of severe tissue reactions. To avoid
unnecessarily high doses, the International Commission on Radiological Protection
(ICRP) recommends the use of Diagnostic Reference Levels (DRLs), which are dose
reference values that allow evaluation of whether the doses received are significantly
higher or lower than those used in other services employing the same technology.
For a single facility, DRLs are presented in terms of typical values. This project aimed
to estimate the typical values for interventional radiology procedures in a public
hospital in Southern Brazil. To achieve this, a database was created by collecting
information about the equipment, procedure, and patient to estimate these typical
values. Data was gathered through the PACS system of the partnering department
and the local record book. The parameters collected and selected for the study were
Pka (Product of Kerma-area), K,, (Kerma in Air at the Reference Point of Entry), total
procedure time, patient sex, and patient weight. After tabulating the 51 selected data
points, descriptive statistical analysis was performed to estimate the typical values by
calculating the median and the 75" percentile. The results obtained for the 3™ quartile
for males, females, and combined were as follows: Py, 92.06 Gy.cm? 177.07
Gy.cm?, and 125.42 Gy.cm? K, 474.9 mGy, 861.75 mGy, and 495.95 mGy; and total
procedure time, 33.7 minutes, 29.8 minutes, and 33.1 minutes, respectively. The
establishment of DRLs contributed to radiological protection measures at the
participating hospital, as this data can be used for future analysis of the possibility of
optimizing protocols, aiming to enhance patient protection.

Key-words: Radiological protection. Interventional radiology. Diagnostic Reference

Levels.
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1 INTRODUGAO

A Radiologia Intervencionista (RI) teve seu surgimento na década de
1960. Essa modalidade ¢é definida pela Comissédo Internacional de Protecao
Radiologica (ICRP) como “um conjunto de procedimentos que abrangem
intervengdes tanto de diagnostico quanto de tratamento [...], que s&o guiadas
através de acessos percutaneos” (ICRP, 2009), permitindo que procedimentos
complexos de diagndstico e tratamento sejam realizados de forma minimamente
invasiva, diminuindo o risco de infecgdes e reduzindo o tempo de permanéncia do
paciente nas dependéncias do hospital e seu tempo de recuperac¢ao (Roche, 2010).
Essa area vem se mostrando fundamental na pratica médica, principalmente nas
areas de cardiologia e neurologia, em grande parte, por usar a técnica de
fluoroscopia.

Essa tecnologia fornece imagens em tempo real de estruturas internas
do corpo humano através da interagdo do mesmo com a radiagdo X (ICRP, 2000)
com uma capacidade de visualizacdo dinamica fundamental, permitindo aos
profissionais de saude acompanhar o procedimento a medida que ele ocorre,
garantindo que as intervengdes sejam realizadas com precisdo e seguranga
(Mazuim, 2020; Pereira, 2017; Paz; Bolognesi, 2017).

Com isso, a demanda por procedimentos de Rl tem apresentado um
crescimento constante, conforme indicado na pesquisa anual conduzida pelo
UNSCEAR. Em seu relatério mais recente, foi estimado que, durante o periodo
entre 2020 e 2021, foram realizados aproximadamente 24 milhdes de
procedimentos radiologicos intervencionistas em todo o mundo. Esse numero
representa um aumento de cerca de seis vezes em comparagao aos 3,6 milhdes de
procedimentos mencionados no ultimo relatério. Ainda sim, a Rl ocupa o ultimo
lugar dos requerimentos totais entre as modalidades, com apenas 0,8%, e acaba
resultando em 8,0% da dose coletiva mundial, colocando-a em terceiro lugar das
modalidades que mais entregam dose (UNSCEAR, 2022).

Essa relacdo entre os poucos requerimentos e a alta quantidade de
dose é firmada por a Rl ser utilizada em procedimentos demorados que demandam
um alto numero de imagens (UNSCEAR, 2022; Melo, 2015). Com isso, apesar das
visiveis vantagens da utilizagdo da Rl durante uma intervencéo cirurgica, essa

técnica costuma ocasionar uma grande exposigdo a radiagdo ionizante, o que
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resulta em altas doses de exposi¢cao tanto para o paciente quanto para a equipe
profissional (IAEA, 2023b).

Os trés principios basicos da protegao radioldgica sao justificagao,
otimizacao e limitagdo de dose, conceitos trazidos primeiramente na Publicagdo 60
da ICRP (1991) e adaptados para a legislagdo nacional pela Comissdo Nacional de
Energia Nuclear (CNEN) na NN - 3.01 (CNEN, 2014).

Pacientes ndo possuem limites de dose, porém, em substituicdo, para a
protecdo radioldogica dessa parcela da populagdo, segundo a ICRP, ha o
estabelecimento de Niveis de Referéncia em Diagnostico (DRLs) (ICRP, 2007).
Esses valores sao usados na radiologia para indicar se, em condi¢des de rotina, a
dose para o paciente ou a quantidade de radiofarmacos administrados em um
procedimento radiolégico € excepcionalmente alta ou excepcionalmente baixa para
esse procedimento, quando comparado a outros estabelecimentos com tecnologia
equivalente (IAEA, 2023a). O estabelecimento desses valores ja € presente desde
a década de 80, com sua primeira area foco sendo a radiologia convencional € na
década de 90 se expandindo para outras areas do radiodiagndstico (IAEA, 2023b).

Para estimar esses valores, ha a necessecidade de se agrupar
pequenos grupos com caracteristicas semelhantes, como sexo, altura, idade e
peso, assim como selecionar quais os tipos procedimentos que serao selecionados
para a analise e delimitar quais grandezas que serdo estudadas; cada modalidade
da radiologia possui suas proprias grandezas e parametros para o estabelecimento
de DRLs (ICRP, 2017). Para a radiologia intervencionista, as variaveis utilizadas
para a estimativa sdo o produto do kerma no ar (Pxa) € kerma no ar no ponto de
referéncia de intervencionismo (K,,) (Mazuim, 2020).

O K., medido em mGy, representa a energia cinética depositada por
unidade de massa em um determinado ponto. Essa medida reflete 0 movimento
dos elétrons liberados pela radiagao ao atravessar um volume de ar, sendo uma
grandeza fundamental para avaliar a interacdo da radiagdo com o ambiente e
estimar a dose recebida em procedimentos intervencionistas (Hoff et al., 2012).

O Pka, também conhecido pela sigla DAP, é o produto do kerma no ar
em um plano especifico, pela area do campo de raios X, nesse plano em cm?,
sendo expresso em Gy.cm? Em termos praticos, ele combina a dose de radiagao

no ar com o volume de tecido irradiado, funcionando como um indicador de risco.
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Essa grandeza permite estimar a dose na pele do paciente e o risco estocastico
associado, incluindo a dose efetiva (UNSCEAR, 2017; Pantos et al., 2009).

A importancia de se delimitar os valores de DRLs €& para analisar se no
procedimento estudado ha uma entrega de dose desnecessariamente alta ou
baixa, no primeiro caso sendo importante revisar os protocolos para diminuir a
exposi¢cao do paciente, ja no segundo sendo importante analisar quantitativamente
a qualidade das imagens produzidas no local. Com esses valores, € possivel que
se atualizem protocolos e literaturas a fim de otimizar a dose entregue ao paciente,
sempre visando sua seguranga sob a visdo da protegao radiologica, pautada no
conceito ALARA (Tao Baixo Quanto Razoavelmente Exequivel) (Imada-Pivetta,
2023; Mazuim, 2020; IAEA, 2016; CNEN, 2014).

Apesar de existirem estudos que demonstram as doses entregues em
procedimentos de RI, ainda ndo ha definicbes e padronizacdes desses valores de
dose no contexto brasileiro para garantir a otimizacdo desses procedimentos. Ao
contrario de outros paises, onde os DRLs s&do mais amplamente estudados e
estabelecidos, no Brasil ha uma escassez significativa de dados e esses valores
ainda nao foram definidos a nivel nacional (Malan et al., 2020; Mazuim, 2020).

Essa lacuna no conhecimento é especialmente preocupante do ponto de
vista da protecao radioldgica, dada a frequéncia de registros de reacgdes teciduais
em pacientes devido as altas doses envolvidas em procedimentos de Rl (Jaschke
et al., 2017). Portanto, este trabalho de conclusao de curso se mostra relevante no
cenario meédico-tecnoldgico atual, pois visa estimar DRLs especificos para
procedimentos de radiologia intervencionista em um servigo localizado no sul do
Brasil, contribuindo para a seguranca dos pacientes e a padronizacdo dos

protocolos de protegao radioldégica em nosso contexto nacional.



13

2 MATERIAIS E METODOS

Este trabalho foi conduzido como parte de uma pesquisa de iniciagao
cientifica na modalidade Programa Institucional de Bolsas de Iniciagcdo em
Desenvolvimento Tecnologico e Inovagao (PIBIT), do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), integrada a um projeto de
mestrado intitulado "Estimativa de Niveis de Referéncia em Diagndstico (DRLs) em
Procedimentos Intervencionistas Realizados em um Servigo de Radiologia no Sul
do Brasil" (MAZUIM, 2024). Os dados coletados contribuiram para a formacgao do
banco de dados do projeto principal, ainda em andamento.

Esta pesquisa teve uma abordagem prospectiva e quantitativa de
natureza aplicada. Os dados da pesquisa foram coletados em um Hospital publico
de Florian6polis no setor de hemodindmica, que conta com um angiografo digital
modelo Artis Zee Floor produzido pela Siemens Healthineers com registro ANVISA
10345162023, fabricado em 2021 e instalado em 2022. A analise estatistica foi feita
no Instituto Federal de Santa Catarina, campus Floriandpolis.

A amostra selecionada para a coleta foi de pacientes com idade igual ou
superior de 18 anos, sem limite de idade, que realizaram procedimentos de Rl no
periodo de novembro de 2023 até abril de 2024. Como critério de exclusao, foi
aplicada a restricdo para pacientes que realizaram mais de um procedimento em
momentos diferentes do mesmo dia.

Os dados coletados em relagcdo ao procedimento realizado e o protocolo
do equipamento se dao por: nome e tipo do procedimento, data de realizacao, Pa
(Produto Kerma-Area), K,, (Kerma no Ar no Ponto de Referéncia de Entrada),
tempo total de fluoroscopia, tempo total de procedimento, PSD (Dose de Entrada
na Pele), numero de imagens e numero de séries de cine. Foram coletados os
seguintes dados secundarios dos pacientes: sexo, idade, peso corporal e altura.

A coleta de dados foi realizada de maneira presencial pelo acesso ao
sistema virtual PACS e ao livro de registro do local. O sistema PACS do servigco em
questdo € atualizado como um backup direto dos dados armazenados no
equipamento, realizado com frequéncia pela equipe profissional do servigco, onde
foram retiradas as informacdes do protocolo utilizadas em cada procedimento. O
livro de registros € o documento onde o médico ou o anestesista responsavel faz o

registro da indicacgao clinica do procedimento realizado e os dados secundarios dos
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pacientes. A documentacao das informacgdes coletadas foi feita em uma planilha do
Google Drive privada e com acesso restrito, demonstrada no Apéndice A.

A coleta foi realizada por conveniéncia, na qual foram escolhidos
apenas dados do procedimento de angioplastia para compor esse estudo. Essa
preferéncia se deu por ser o procedimento de intervencdo mais realizado no setor e
ter niumero representativo suficiente para atender aos critérios da ICRP.

Para organizagao e tabulagdo dos dados foi elaborada uma planilha
separada para a categorizagdo do objeto de estudo selecionado que,
posteriormente foi importada para a ferramenta web de estatistica DataTAB, na
qual foi realizada a estimativa dos valores tipicos mediante uma analise estatistica
descritiva simples, apresentados em termos de média, da mediana e percentil 75,
com os resultados posteriormente transcritos para a linguagem grafica por meio do

préprio soffware. Na Figura 1 sdo apresentadas as etapas que compuseram esse

A

~

estudo.
Figura 1 - Fluxograma representativo do método utilizado.
i Local da Pesqui
Hospital Publico de Floriandpolis
Hemodinamica
Artis Zee Floor
-
[
I
Amostra (M) ™
Frocedimento de Rl em nov./23 até
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ldade superior a 18 anos, sem limite
X de idade J
ritério de excl
= 2 procadimentos em momentos
diferentes no mesmao dia;
. tipo de procedimento
4 Dados coletados
'fAn i tistica d ritlv Informagtes do procedimento:
nome a tipo do procedimento, data de realizagdo, P, Ka - lempo total
Media, mediana e percentil 75 de fluoroscopia e do procedimento, FSD, numero de imagens e de
para cada procadimanto séries de cine,
A Dados secundarios dos pacientes:

" sexo, idade, peso corporal @ altura

Fonte: Dados da Pesquisa, 2024.
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A aprovagéo deste trabalho no Comité de Etica em Pesquisa (CEP) foi
sob o parecer n° 6.336.194, tratando-se de uma emenda no projeto principal, ao

qual esse trabalho de conclusao de curso esta vinculado, conforme Anexo A.
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3 RESULTADOS E DISCUSSOES

Os dados coletados e utilizados para compor os resultados desse
trabalho foram: Py,, K,,, tempo total de procedimento e sexo. Inicialmente, foram
coletados dados de 237 procedimentos. Apos aplicar os critérios de exclusao, a
amostra desse estudo consistiu em 51 dados de exames de angioplastia de
pacientes adultos, dos quais 36 eram do sexo masculino e 14 do sexo feminino.

Apds a andlise estatistica realizada pela ferramenta DATAtab, foi
possivel montar a tabela informada abaixo com os valores de minimo, maximo,
segundo quartil e terceiro quartil de K,, e Py, separados por sexo e em sua jungédo
(Tabela 1).

Tabela 1. Valores de Py, e K,, encontrados neste estudo.

Numero

Sexo (%) Minimo Maximo Quartil 2 Quartil 3
P, M 36 (70%) 17,73 147.6 57,21 92,06
(Gy.cm?) F 15 (30%) 7,39 215,91 62,36 177,07
Ambos 0s 54 4509 7,39 215,91 62,05 125,42

Sexos

K., M 36 (70%) 55,2 665,6 2544 474.9
(mGy) F 15 (30%) 54,1 1.205 2844 861,75
Ambos 0s 54 4509 54,1 1.295 276,2 495,95

SEeX0s

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Os graficos abaixo representam os valores obtidos, com o 3° quartil
sendo apresentado como a linha superior de cada caixa e o segundo quartil sendo
a linha continua dentro da caixa. Para estimar DRLs a nivel de valores tipicos, a
ICRP recomenda a utilizagdo do 2° Quartil, conhecido também como mediana,
porém, para a viabilidade para a comparacdo com os estudos encontrados na
literatura, adotou-se a utilizacdo do 3° quartil, conhecido também como percentil
75.

Para Py,, obteve-se resultados de 92,03 Gy.cm? para o 3° quartil do sexo

masculino e 177,07 Gy.cm? para o sexo feminino (Figura 2).
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Figura 2 - Grafico boxplot dos valores de Py,, divididos por sexo
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Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Para K,, obteve-se resultados de 474,9 mGy para homens e 861,75

mGy para mulheres (Figura 3), ambos para o 3° quartil.

Figura 3 - Grafico boxplot dos valores de K, ,, divididos por sexo
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Fonte: Dados da pesquisa, 2024.
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O tempo de procedimento foi 33,7 minutos para o sexo masculino e 29,8

minutos para o sexo feminino, avaliando o 3° quartil (Figura 4).

Figura 4 - Grafico boxplot dos valores de Tempo Total de Procedimento, divididos por sexo
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Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Um estudo realizado em um hospital de Minas Gerais (Silva et al., 2023),
que analisou uma amostra de 3.350 dados sem separagao por sexo, observou-se
que o valor encontrado para Py, em seu terceiro quartil foi de 102 Gy.cm2. No
entanto, o estudo mencionado ndo incluiu a analise de K,,.

Relacionando com resultados fora do territério nacional, em 2020,
Sanchéz et al.,, em sua pesquisa na Espanha, realizada em 26 focos de estudo e
totalizando uma amostra de 30,024 procedimentos de angioplastia, apontou os
seguintes valores para Py, K., e tempo de fluoroscopia, respectivamente, 39
Gy.cm? , 530 mGy e 6.7 minutos. Um estudo realizado no Peru, com uma amostra
de 62 angioplastias, apresentou valores de Py, de 329.41 Gy.cm? e um tempo total
de procedimento de 33,2 minutos, também nao foram analisados os valores de K,
(Ozpeynirci et al., 2022).

Na Europa e na América do Norte ja ha um avango nas definigdes

desses valores, com Py, de 35 Gy.cm? e 83 Gy.cm? respectivamente, como
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apontam Sanchez, Siiskonen e Vano em sua pesquisa de revisdo bibliografica
realizada em 2022, em que n&o analisaram K, , e o tempo do procedimento por ndo
encontrarem estudos que incluissem essas informacdes. No Sri Lanka, os valores
encontrados por Ramanathan et al. (2023) para Py, € tempo de fluoroscopia foram,
em sua devida ordem, 10,61 Gy.cm? e 2,31 minutos, novamente sem a analise de
Kar

A comparacgao dos valores encontrados neste estudo com os valores
presentes na literatura se encontram na tabela abaixo (Tabela 2). Optou-se por
adotar os valores obtidos para ambos os sexos, a fim de tornar os resultados mais
compativeis com aqueles encontrados nas pesquisas citadas, visto que nenhum

estudo anterior fez essa distingao.

Tabela 2. Comparacao dos valores de Py, e K, , entre os estudos, sem divisdo por sexo,

utilizando os valores de 3° quartil.

Diferenga P Diferenga K
P i 2 K KA a,r
ka (Gy.cm?) ar (MGy) (Gy.cm?) (mGy)
Este estudo
(2024) 125,42 495,95 - -
Silva
et al. 102 nao analisado 23,42 -
(2023)
Sanchéz et al.
(2020) 39 530 86,42 34,05
Ozpeynirci et al. ~ .
(2022) 329,41 nao analisado 203,99 -
Sanchez,
Sliskonen e 35 nao analisado 90,42 -
Vano (Europa)
(2022)
Sanchez,
Siiskonen e 83
(América do nao analisado 42,42 -
Vano Norte)
(2022)
Ramanathan
et al. 10,61 nao analisado 114,81 -
(2023)

Fonte: Dados da pesquisa, 2024.

Os resultados obtidos evidenciam uma diferenga significativa nas rotinas

adotadas nos locais avaliados, com apenas o estudo de Ozpeynirci et al., (2022)
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apresentado um valor de Pk, superior ao encontrado, com uma diferenca de 200,34
Gy.cm? Os restantes dos resultados apresentaram serem inferiores, com um
diferenca minima de 27,07 Gy.cm? com estudo de Silva et al. (2020) e uma
diferenga maxima de 118,46 Gy.cm? com Ramanathan et al. (2023). Essa analise
descreve a necessidade de revisao dos protocolos utilizados no local parceiro,
especialmente quando os valores encontrados se mostraram elevados em
comparagao com outros estudos. No entanto, a escassez de literatura local e
nacional suficiente dificulta uma analise comparativa mais aprofundada entre os

valores obtidos neste estudo e aqueles de outras pesquisas realizadas no Brasil.

Limitacdes do estudo

Durante o periodo de coleta de dados foram encontradas algumas
dificuldades e limitagbes, sendo necessario fazer reunides regulares com o
Supervisor de Protecdo Radioldgica do setor, assim como com outros membros da
equipe de gestao.

Um dos principais desafios foi a analise e coleta de dados do livro de
registros, pois ndo havia uma constancia ou padrdo de preenchimento por parte
dos responsaveis pela realizagcdo do procedimento. Um dos principais pontos
discutidos entre os membros da pesquisa e os membros do setor foi a linguagem e
termos utilizados pelo equipamento, sendo necessario contatar o fabricante para
sanar as duvidas sobre termos utilizados para evitar equivocos na coleta de dados.

Outra limitagdo observada na comparagao entre os estudos ¢é a falta de
padronizagdo na coleta de dados, tanto nos métodos utilizados quanto nas
variaveis analisadas, sem justificativas claras para a escolha da metodologia
empregada. Alguns estudos consideram apenas o tempo de fluoroscopia ou o
tempo total do procedimento, outros sem incluir o valor de K,,, como a maioria
encontrada, ou realizar a segregacao por sexo, como todas as pesquisas
anteriores expostas. Além disso, ha uma caréncia de informacdes detalhadas sobre
a tecnologia empregada nos equipamentos em todos os estudos analisados, o que

dificulta uma revisdo mais especifica dos protocolos.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

Com base no objetivo da pesquisa, foi possivel estimar valores tipicos
para o procedimento de angioplastia realizado no servigo participante. Tendo como
resultado os valores de 3° quartil, respectivamente, Py, K,, € tempo total de
procedimento de 23,05 Gy.cm? e 177,07 Gy.cm?, 644,63 mGy e 861,75 mGy, 36,33
minutos e 41,8 minutos, para homens e mulheres, na devida ordem.

Os dados obtidos mostraram-se  relevantes, contribuindo
significativamente tanto para a melhoria do atendimento aos pacientes do setor
quanto para a pratica profissional dos colaboradores envolvidos. A estimativa de
DRLs permite a revisdo de protocolos e da qualidade da imagem, além estimulo de
praticas visando a otimizacdo das doses de radiagao ionizante em que o paciente,
trabalhadores e demais individuos do publico estdo sendo expostos, contribuindo
com a sua seguranga no contexto da protecao radiologica.

O estudo também contribuiu com o servigo de protecao radioldgica do
setor parceiro auxiliando na tarefa de registro e organizagado dos dados coletados,
permitindo que 0 mesmo consiga uma analise mais efetiva dos procedimentos
realizados, evidenciando a possibilidade de otimizagao de dose.

Assim, os resultados desta pesquisa poderdao proporcionar beneficios
nao apenas para os pacientes submetidos a procedimentos de RI, mas também
para toda a equipe profissional participante do servico de Radiologia
Intervencionista, contribuindo também para o fomento de producdes cientificas na

area.
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P Dados do pri Dados dos paciel
LIVRO DADOS EXTRAIDOS DO EQUIPAMENTO LIVRO
Data de [Tempo total de |Tempo total de
realizagao do Nome do PKA Ka,r Peak Skin . fluoroscopia | procedimente |N° de imagens
N* i i E: (pGy.m?) {mGy) Dose (mGy) N° de series {min}) {min} (Fis) Frames (F) Sexo Idade (a) Peso (kg) Altura (cm)
1 20/11/2023 angioplastia 14760 1600 1020 Eil 435 464 B44 648 M 62 60 180
2 23/11/2023 angioplastia Endovascular 3512 1382 1173 14 331 347 380 360 M 72 T 159
2 23/11/2023 angioplastia Endovascular 7392 541 22 17 19 136 400 416 F 88 58 157
4 24/11/2023 angioplastia Endovascular 12508 6431 365 33 3241 355 824 795 M 76 78 178
5 24/11/2023 angioplastia Endovascular 43911 2313 128 18 10 123 6725 661 M 70 68 162
B 24/11/2023 angi Endovascular 41109 168.1 53 16 203 230 B44 613 M 83 75 175
i 29/11/2023 Ar Endovascul; 14330 6932 383 25 273 299 626 603 F 69 T 14
8 29/11/2023 angi Endovascular 13260 5281 479 16 283 294 230 236 M 52 62 165
£l 30/11/2023 ar Endovascular 17922 7722 515 14 143 16,0 404 388 F 44 89 163
10 30/11/2023 angioplastia Endovascular 35558 2305 83 23 276 297 496 484 F 89 5 147
11 04/12/2023 ar i Endaovascular 6308 5 289.6 202 18 229 251 498 483 M 59 86 168
12 07/12/2023 angioplastia Endovascular 47135 216.4 111 10 17.4 185 252 244 M 74 B3 180
13 07/12/2023 ar endovascul 22201 1552 1532 11 19.8 205 249 248 M 74 91 168
14 07/12/2023 angioplastia endovascular 18252 951.3 736 17 37.2 385 312 306 F 88 56 160
15 1112/2023 ar endovascular 74378 475.8 270 14 8.8 10.7 640 617 F 78 65 154
16 1112/2023 angioplastia endovascular 25188 142.5 71 8 7 84 328 319 F 78 78 170
17 14/12/2023 ar endovascul 432589 2153 138 & 128 143 352 342 F 79 70 155
18 14/12/2023 angioplastia endovascular 18995 1038 746 13 16.5 18.0 352 335 F 59 120 160
19 15/12/2023 angioplastia endovascular 12553 651.7 339 24 305 339 808 773 M 69 69 172
20 18/12/2023 angioplastia endovascular 48514 156.1 80 15 23.3 255 524 509 M 51 70 17
21 18/12/2023 angioplastia endovascular 61741 199.2 165 & 26.2 272 228 214 M 59 60 165
22 20/12/2023 angioplastia endovascular 21591 1295 9 37 41.8 455 964 905 F 63 68 167
23 22/12/2023 angioplastia endovascular 47551 2405 232 5 36 43 160 153 M 66 96 165
24 27/12/2023 angioplastia endovascular 38465 2280 125 13 17 4 192 = = F 72 72 169
25 05/01/2024 angioplastia endovascular 10052 507 238 18 158 179 498 473 M 77 57 163
26 11/01/2024 angioplastia endovascular 54782 3632 170 18 147 169 538 530 M 65 80 166
27 18/01/2024 angioplastia endovascular 3555 276.2 106 23 425 451 620 607 F 86 64 160
28 25/01/2024 angioplastia endovascular 17828 9435 676 18 224 231 240 247 M 59 64 169
29 05/02/2024 ar alar 623589 284.4 132 18 259 283 564 538 F 75 56 146
30 08/02/2024 ar ilar 14434 1755 1120 16 869 889 7885 784 M 73 72 170
3 09/02/2024 ar lar 45156 2793 169 a 56 T 456 441 F 70 72 170
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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:

Versao: 2

CAAE: 70754223.0.3001.0121

Instituigao Proponente: Hospital Professor Polydoro Ernani de Sdo Thiago
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.336.194

Apresentacgao do Projeto:

As informagdes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagio dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informagbes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_2189473.pdf de 19/09/2023) efou 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 otimizagao 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 préximos aos limiares de dose para o
surgimento de reagdes teciduais, em alguns casos, até mesmo ultrapassar esses limiares. Levando em
consideracdo o estabelecimento de Niveis de Referéncia em Diagnéstico (DRLs) e a sua relevancia na
reducdo de dose, a aplicagdo dessa ferramenta em um servi¢o de radiologia intervencionista permitira
identificar os procedimentos que apresentam maior potencial de entregar doses elevadas, bem como,
contribuir com a otimizac¢do da protecdo radiolégica no servigo de radiclogia intervencionista.

Ao coletar dados relacionados aos procedimentos radiolégicos intervencionistas, assentados em um livro de
registros préprio para alimentar o SIERBP, constatou-se uma ampla variagdo 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 sé@o 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 servigo em questdo?

Populagao 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 os anos de 2023-2024.

Tamanho amostral: 1000

Local do estudo: a pesquisa sera desenvolvida no Setor de Apoio Diagnostico e Terapéutico/Unidade de
Diagnostico por Imagem de Diagnosticos 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 inclusdo: pacientes adultos, de ambos os sexos, submetidos a qualquer um dos procedimentos
radiolégicos intervencionistas dentro da instituicdo hospitalar em questio e no periodo da coleta de dados.
Critérios de exclusdo: pacientes que realizaram dois ou mais procedimentos no mesmo dia. Considerando
que o sistema do angiégrafo 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 exposigdo, para uma correta
determinacdo de valores tipicos de dose esses pacientes em duplicata serdo excluidos. Variaveis em
estudo: peso corporal, altura, idade, sexo, parametros técnicos utilizados no procedimento. Instrumentos:
- Os principais dados relacionados aos procedimentos radiolégicos intervencionistas ja sdo coletados e
inseridos mensalmente no Sistema de Informacéo 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 servigos de salde e de interesse da saude.

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

Os dados serdo 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 identificacdo
dos pacientes. O banco de dados é alimentado pelos profissionais do servigo 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¢gdes ocorridas. Serdo coletados os dados
referentes aos procedimentos radiolégicos 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 formacéo de estratos na
populagdo pesquisada.

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

Informacgdes sobre o equipamento angiografico relacionadas ao ano de instalagdo, fabricante, modelo, tipo
de detector, protocolos, configuragbes de parametros utilizados nos procedimentos e frequéncia da
realizacio 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 caracterizacdo do servico e possibilitar uma
futura comparagao entre os valores de DRLs. Os dados do equipamento sdo encontrados nos manuais

técnicos localizados no servigo de protegédo radioldgica do préprio departamento de radiologia do hospital.”

Objetivo da Pesquisa:

Segundo pesquisador:

Objetivo geral: "Estimar os DRLs decorrentes de exposicdes 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 radiolégicos intervencionistas: Nome e tipo
de complexidade do procedimento, data de realizagdo, indicagdo 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 reagdes teciduais;

D. determinar os Niveis de Referéncia em Diagnoéstico (DRLs), em termos de valores tipicos, do servigo

participante.”

Avaliagao 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 ja sdo coletados durante os procedimentos radiolégicos intervencionistas
realizados no hospital participante: sexo, idade, altura e o peso corporal. Ainda sim, como medida de
protecdo, todos os dados coletados serdo tratados de forma anonimizada, conforme a LGPD."

Beneficios: "Como potenciais beneficios, a pesquisa visa entregar importantes dados para a instituicéo
hospitalar participante que permitem a otimizacdo da protecao radiolégica, ampliando o controle das doses
recebidas pelos pacientes e, consequentemente, pelos profissionais envolvidos no servico de radiologia

intervencionista.”

Comentarios e Consideractes sobre a Pesquisa:

- Pesquisa vinculada ao Programa de Pos-Graduagédo em Tecnologias Radiolégicas, modalidade mestrado
profissional em protecao radiolégica.

- Pesquisa com possivel impacto clinico.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao 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 Diagnostico (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 andnima, sem identificacdo nominal dos
participantes de pesquisa.

-As informag&es 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 realizagéo, indicagédo clinica, PKA, Ka,r, PSD, tempo de fluoroscopia, tempo total
de procedimento e numero de imagens, nimero de séries) ja sdo coletados rotineiramente, pelo servigo
participante da pesquisa, e inseridos mensalmente no Sistema de Informacgdo Estadual de Risco e Beneficio
Potencial (SIERBP).

-Os resultados decorrentes do estudo serdo apresentados de forma agregada, ndo permitindo a
identificagao individual dos participantes.
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-E um estudo ndo intervencionista (sem intervengées clinicas) e sem alteracdes/influéncias na
rotina/tratamento do participante de pesquisa, e consequentemente sem adi¢gdo 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 Protegao 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.

Recomendacgées:

Vide campo "ConclusGes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacodes:
Os pesquisadores anexaram o termo de compromisso para uso de dados, o qual esta adequado.
Néo apresenta pendéncias e/ou inadequacdes.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Lembramos que a presente aprovagado (versao projeto 07/07/2023 e TCUD 18/09/2023) refere-se apenas
aos aspectos éticos do projeto. Qualquer alteragcdo nestes documentos deve ser encaminhada para
avaliagdo 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:
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Rerant

mo

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO _2189473.pdf 10:55:30
Declaragdo 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
Qutros DECLARACAO_DE_PESQUISA_NAO_I| 07/07/2023 |DAIANE CRISTINI Aceito
NICIADA_E_RESPONSABILIDADE_ETI| 08:55:26 |BARBOSA DE
CA pdf SOUZA
QOutros Carta_anuencia_HU .pdf 07/07/2023 | DAIANE CRISTINI Aceito
08:54:03 |BARBOSA DE
SOUZA
Qutros 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

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
FLORIANOPOLIS, 30 de Setembro de 2023
Assinado por:
Luciana C Antunes
(Coordenador(a))
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